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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-06-04

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Produkt zugelassen bis max. Kérpergewicht

+ Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 8).

Weitere Einschrankungen

¢ 4R21=1, 4R52=1: Verwendung nur fir TF-Prothesen, unterhalb
des Prothesenkniegelenks.

* 4R56* 4R156": Verwendung nur fur HE-Prothesen, oberhalb des
Prothesenkniegelenks.

1.1 Konstruktion und Funktion

Schraubadapter werden als Bauelemente fiir Modular-Beinprothesen
eingesetzt. Sie verbinden zusammen mit dem Rohradapter den Pro-
thesenfuB mit den proximalen Bauteilen. Adapterkombinationen er-
moglichen kontrollierte Winkel- und Translationsverstellungen in der
Sagittal- und Frontalebene sowie die Einstellung von Innen- und Au-
Benrotation. Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Schraub-

2.3 Umgebungsbedi

gung

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder StoBe

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

adapter: Zuldssige U _L bedi :
_ Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Dur K F htigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, densierend

4R56=2, 4R69, 4R69=AL -
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1, Unzul Umg g

4R156=2, 4WR95=3 Chemikalien/Fliissigkeiten: S8 , Salzwasser, SchweiB,
1.2 Kombi . o Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
iber kompatible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde
nicht getestet.
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Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)




4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

h hedi

Zulassige U

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
densierend

Chemikalien/Fliissigkei SuB als Tropfwasser, gele-
gentlicher Kontakt mit salzhaltiger Luft (z. B. in Meeresnahe)

Feststoffe: Staub

2.4 Nutzungsdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Benutzers, einer
Nutzungsdauer von maximal 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
A VorsicHT| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.

Unzuldssige Umgeb bedi
Chemikalien/Feuchtig} Salzwasser. SchweiB. Urin. Sauren :l Warnung vor méglichen technischen Schaden.
Seifenlauge, Chlorwasser Al Sicherheitshi
Feststoffe: Staub in erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand, 3.2 hd icher
stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)
4WR95=3 Uberb hung des Produkt
i ™ e Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
Zul3ssige L - )
B o » Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatz-
Temperaturbereich: 10 C bis +45 °C . P ¥
— ————— - gebiets ein (siehe Seite 4).
Ch kalien/Fl I SuB , Seifenlauge, Chlorwas-
ser

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erh6hten Verschleil und Schiden
zu vermeiden (siehe Seite 7).

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten,
die daflir zugelassen sind.

» Priifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesen-
komponenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden diir-

dauerhafter Einsatz in fliissigen Medien

Unzulassige U b bedi fen.

Feststoffe: Stark hygroskoplsche Partikel (z. B. Talkum),Staub in

erhéhter Konzentration (z. B. Baustelle), intensiver Kontakt mit Sand

Chemikalien/Fliissigk Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Verwendung unter unzulédssigen U b bedi

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt




» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen aus-
gesetzt war, priffen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder
im Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-
ne Fachwerkstatt, etc.).

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver-

lust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uber-
schritten wird.

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes
Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang
Menge | Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Schraubadapter -
Fiir 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

Mechanische Beschadi des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Ge-
brauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -
verlust nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderun-
gen oder -verlust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Re-
paratur, Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des
Herstellers, etc.).

4 [ Gewindestift [ 506G3=M8x12-V
Fiir 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 [ Gewindestift [ 506G3=M8x14
Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)
B Kennzeich
Einzelteilepack fir 4R156* 4D28

Bestehend aus: Zylinderschraube, Klemmbol-
zen, Klemmbolzen mit Innengewinde, Kunst-
stoffring

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/A VORSICHT

Fehlerhafte M der Schr
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-
gen




» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
zur Schraubensicherung.

5.1 Adapter montieren

Falsche Montage des Rohrs
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig, bis zum An-

schlag in die dafiir vorgesehene Prothesenkomponente.

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20),
entfettender Reiniger (z. B. Aceton), Loctite 241 636K13

1) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung 2 Umdrehungen l6sen.

2) Bei Definitivmontage: Die Einschubbereiche des Schraubadap-
ters und des Rohradapters entfetten.

3) Den Rohradapter vollstandig, bis zum Anschlag, in den Schraub-
adapter einstecken. Den Klemmschlitz ausrichten:
Schraubadapter: anterior
Schraubadapter, verschiebbar: anterior oder medial

4) Nur 4WR95=3: Die Zylinderschraube der Rohrklemmung mit Loc-
tite benetzen.

5) Die Zylinderschraube anziehen (Anzugsmoment entsprechend
Gewindedurchmesser: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 In Modularprothese montieren

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20),
Loctite 241 636K13

» Die weiteren Prothesenkomponenten so montieren, wie in den je-
weiligen Gebrauchsanweisungen beschrieben.

6 Reinigung
1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tiberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

9.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.



Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan- Kennzeichen 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers. Abwinkel 1 10 | 20 | 30 | _
10 Technische Daten v“ciac’;tlt:;'])erge 10
Rohrdurchmesser: 30 mm
Kennzeichen 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL 1 Product description English
Gewicht [g] 130 [ 1256 | 75 | 75
Systemhdhe 33 INFORMATION
[mm] Date of last update: 2020-06-04
Material Edelstahl, rostfrei Aluminium » Please read this document carefully before using the product
Max. Korperge- 100 136 125 136 and observe the safety notices.
wicht [kg] » Instruct the user in the safe use of the product.
Kennzeichen 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 > Sliiiifgff:‘?ag‘: OT:?(;‘;T?:?’ if you have questions about the
Gewicht [g] s ‘ 80 85 | 85 100 » Report each serious incident in connection with the product, in
Systemh&he [mm] 33 34 35 particular a worsening of the state of health, to the manufacturer
Material Titan and to the relevant authority in your country.
Abwinkelung ° - - 10 | 20 30 » Please keep this document for your records.
Max. Korperge- 100 136 100 _ _
wicht [kg] 1.1 Construction and Function
Tube clamp adapters are used as components for modular lower limb
prostheses. Together with the tube adapter they connect the prosthet-
Rohrdurchmesser: 34 mm ic foot to the proximal components. Adapter combinations allow for
Kenosoichan 2R82 | 4R82=P 2R91 controlled angle and length adaptation in the sagittal and frontal plane
- as well as adjustment of inward and outward rotation. These instruc-
Gewicht [g] 95 90 140 . . .
= tions for use apply to the following tube clamp adapters:
Systemho6he [mm] 33 -12 33
Material Titan Edelstahl, rostfrei Diameter Reference number
Max. Kérpergewicht [ka] 150 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R566, 4R56=1,
4R56=2, 4R69, 4R69=AL
Kennzeichen 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
Gewicht [g] 145 175 185 130 4R156=2, 4WR95=3
Systemho6he [mm] 36 37 38 33
Material Titan

8




1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

Product approved for max. body weight

*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see Page 12).

Additional constraints

* 4R21=1, 4R52=1: Only for use in TF prostheses, below the pros-
thetic knee joint.

* 4R56* 4R156*: Only for use in hip disarticulation prostheses,
above the prosthetic knee joint.

2.3 Environmental conditions

| conditions

envir

‘ Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Allowable environmental conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C

Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional con-
tact with salty air (e.g. near the ocean)

Solids: dust

Prohibited environmental conditions

Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids,
soapsuds, chlorine water

Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), sand,
highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

4WR95=3

ANl i,

envir tal conditions

Temperature range: —10 °C to +45 °C

Chemicals/liquids: fresh water, soapsuds, chlorine water

Storage and transport
Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative
humidity 20 % to 90 %, no mechanical vibrations or impacts

Moisture: Submersion: max. 1 h in 2 m depth, relative humidity: no
restrictions

Salid

: Dust, occasional contact with sand

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

All ble envir | conditions

Clean the product after tact with humidity/ch
als/solids, in order to avoid increased wear and damage (see
Page 11).

Temperature range: -10 °C to +45 °C

Prohibited envir I Jiti

Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

P | conditions

Solids: highly hygroscopic particles (e.g. talcum), dust in high con-
centrations (e.g. construction site), intensive contact with sand

Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water

Chemicals/liquids: salt water, perspiration, urine, acids, continu-
ous use in liquid media




2.4 Service life

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. Depending on the user's activity level, this corresponds to a
maximum service life of 5 years.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

» If the product has been exposed to unallowable environmental
conditions, check it for damage.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using
the product.

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair,
replacement, inspection by the manufacturer or a specialist
workshop etc.).

E ding the service life

Warning regarding possible technical damage.

injury.
[ Norice

3.2 General safety instructions

Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to
the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application
(see Page 9).

A\ CAUTION

Unall i hi

ion of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components,
verify that they may be combined with each other.

Use under

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental condi-
tions.

1 bl - 1 gtas
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Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readi-
ness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue
using the product (see "Signs of changes in or loss of functional-
ity during use" in this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspec-
tion by the manufacturer's customer service, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-
ponents relative to each other and by the development of noises.



4 Scope of delivery

5.1 Mounting the adapter

Quant- | Designation Reference number
ity
1 Instructions for use -
1 Tube clamp adapter -
For 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 Set screw | 506G3=M8x12-V
For 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156"*, 4WR95=3
4 Set screw [ 506G3=M8x14
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv-
ery)
Designation Reference
number
Single component pack for 4R156* 4D28

Consisting of: Cap screw, clamping bolt,
clamping bolt with interior thread, plastic ring

5 Preparing the product for use

A\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.

Incorrect mounting of the tube

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic
component when mounting.

> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), degreasing
cleaner (e.g. acetone), 636K13 Loctite 241

1) Loosen the tube clamp cap screw by two turns.

2) For final assembly: Degrease the insertion range of the tube
clamp adapter and tube adapter.

3) Insert the tube adapter fully into the tube clamp adapter up to the
stop. Align the clamping slot:
Tube clamp adapter: anterior
Tube clamp adapter, sliding: anterior or medial

4) 4WR95=3 only: Apply Loctite to the tube clamp cap screw.

5) Tighten the cap screw (tightening torque according to thread dia-
meter: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Installation in the dular prosthesis

> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), 636K13 Loc-
tite 241

» Install the other prosthetic components as described in the
respective instructions for use.

6 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.

11



» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.
» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this
document. The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregarding the information in this document, particularly
due to improper use or unauthorised modification of the product.

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of
flaws in the material, production or construction and that are reported
to the manufacturer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be
obtained from the competent manufacturer distribution company.
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10 Technical data
Tube diameter: 30 mm

Reference num-
ber

4R21

4R21=1

4R69 4R69=AL

Weight [g]

130 125

75 75

System height
[mm]

33

Material

Stainless steel

Aluminium

Max. body
weight [kg]

100 136

125 136

Reference number

4R52 [ 4R52=1

4R56 | 4R56=1 | 4R56=2

Weight [g]

75 | 80

85 | 85 100

System height
[mm]

33

34 35

Material

Titanium

Angling °

10 20 30

Max. body weight
[kgl

100 136

100

Tube diameter: 34 mm

Reference number

4R82

4R82=P

4R91

Weight [g]

95

90 140

System height [mm]

33

-12

33

Material

Titanium

Stainless steel

Max. body weight [kg

1

150

Reference number

4R156

4R156=1

4R156=2 | 4WR95=3

Weight [g]

145 175

185 130

System height
[mm]

36 37

38 33

Material

Titanium




Diamétre Référence

Reference number | 4R156 | 4R156=1 \ 4R156=2 | 4WR95=3
Angling [] 10 | 20 | 3 [ -
Max. body weight 150

[kgl

34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
4R156=2, 4WR95=3
1.2 Combi NS pc¢ ibl

Francais

1 Description du produit

Date de la derniere mise a jour : 2020-06-04

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I"autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de vissage sont utilisés comme composants pour les
prothéses de jambe modulaires. Associés a I'adaptateur tubulaire, ils
relient le pied prothétique aux composants proximaux. Des associa-
tions d'adaptateurs permettent de procéder a des réglages contrélés
des angles et des mouvements de translation sur les plans sagittaux et
frontaux et d'ajuster la rotation interne et externe. Les présentes ins-
tructions d'utilisation s'appliquent aux adaptateurs de vissage sui-
vants :

Référence
4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
4R56=2, 4R69, 4R69=AL

Diamétre
30 mm

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique

des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Produit admis pour un poids corporel max.

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 17).

Autres restrictions

* 4R21=1, 4R52=1: utilisation uniquement pour les protheses TF,
au-dessous de I'articulation de genou prothétique.

* 4R56*, 4R156*: utilisation uniquement pour les protheses HE,
au-dessus de I'articulation de genou prothétique.

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a
90 %, aucune vibration mécanique ou choc

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

\ Conditions d’envir autorisées \
[ Plage de températures : ~10 °C a +45 °C \
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Conditions d’envir autorisées

Conditions d’envir autorisées

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation

Conditions d’environnement non autorisées

Aprés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques
ou des particules solides, nettoyez le produit pour éviter toute
usure accrue ou dommage (consulter la page 16).

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-
ment hygroscopiques (talc par ex.)

Conditions d’ non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc
p. ex.), poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.),
contact intense avec du sable

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Conditions d’e autorisées

Plage de températures : —10 °C a +45 °C

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d’eau douce,
contact occasionnel avec de I'air chargé en sel (milieu maritime
p. ex.)

Particules solides : poussieres

Produits chimiques/liquides : eau salée, sueur, urine, acides, uti-
lisation durable dans des fluides liquides

2.4 Durée d'utilisation

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant a 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
|'utilisateur, a une durée d'utilisation maximale de 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Conditions d’envir non autorisées

Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides,
eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chan-
tier p. ex.), sable, particules fortement hygroscopiques (talc p. ex.)

4WR95=3

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques
d’accidents et de blessures.

‘:| Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Conditions d’envir autorisées

Sollicitati ive du produit

Plage de températures : 10 °C a +45 °C

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau
chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h & 2 m de profondeur, humidité
relative de I'air : aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable
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Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indi-
qué (consulter la page 13).




Combinaison non autorisée des p prothétiq

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés a cet effet.

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents com-
posants prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non
autorisées.

» En cas d'exposition a des conditions d’environnement non auto-
risées, vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en
cas de doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage,
réparation, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier
spécialisé, etc.).

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonc-

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est en-
core fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez
d'utiliser le produit (voir dans le présent chapitre le point
« Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation,
remplacement, contréle par le service aprés-vente du fabricant,
etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de l'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement
des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que
I"émission de bruits constituent des exemples de signes qui
confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

A\ PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité

ou une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépas-
sée.

Quanti- | Dési Référence
té
1 Instructions d'utilisation -
1 Adaptateur de vissage -

Pour 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 [Tige filetée [
Pour 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 [Tige filetée [

506G3=M8x12-V

506G3=M8x14
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Pieces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)

Désignation Référence

Kit de pieces détachées pour 4R156* 4D28
Comprenant les éléments suivants : vis a téte
cylindrique, boulon de serrage avec filet inté-

rieur, anneau en plastique

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

/A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-
cage des vis.

5.1 Monter I'adaptateur

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu’a la butée
dans le composant prothétique prévu a cet effet.
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Matériel et matériaux nécessaires : clé dynamométrique
(par ex. 710D20), dégraissant (par ex. acétone), Loctite 241
636K13

Desserrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire en effec-
tuant 2 tours.

En cas de montage définitif : éliminez la graisse des surfaces
d'insertion de I'adaptateur de vissage et de |'adaptateur tubulaire.
Insérez complétement |'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur a
vis, jusqu'a la butée. Orientez la fente :

adaptateur de vissage : orientation antérieure

adaptateur de vissage avec translation : orientation antérieure
ou médiale

Uniquement pour 4WR95=3 : appliquez de la Loctite sur la vis a
téte cylindrique du serrage tubulaire.

Serrez la vis a téte cylindrique (couple de serrage conformément
au diamétre du filet : M4 : 5 Nm, M5 : 10 Nm, M6 : 13 Nm).

5.2 Montage dans la prothése modulaire

>

>

Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique (p. ex.
710D20), Loctite 241 636K13

Montez les autres composants prothétiques comme décrit dans
les instructions d'utilisation respectives.

6 Nettoyage

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

Faites examiner (controle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
thése au cours d'une consultation habituelle.

Effectuez des controles de sécurité une fois par an.



8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nageéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant
les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect
de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une
modification non autorisée du produit.

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

9.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par-
tir de la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés
découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction.
Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de va-
lidité de la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
rantie commerciale.

10 Caractéristiques techniques

Diameétre du tube : 30 mm
Référence 4R21 | 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Poids [g] 130 | 125 | 75 75
Hauteur du sys- 33
téme [mm]
Matériau Acier inoxydable Aluminium
Poids corporel 100 136 125 136
max. [kg]
Référence 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Poids [g] 75 \ 80 85 85 100
Hauteur du sys- 33 34 35
téme [mm]
Matériau Titane
Angle ° - - 10 20 30
Poids corporel 100 136 100
max. [kg]

Diamétre du tube : 34 mm
Référence 4R82 | 4R82=P 4R91
Poids [g] 95 90 140
Hauteur du systéme 33 -12 33
[mm]
Matériau Titane Acier inoxydable
Poids corporel max. [kg] 150
Référence 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Poids [g] 145 175 185 130
Hauteur du sys- 36 37 38 33
téeme [mm]
Matériau Titane
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Référence 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Angle [] 10 | 20 | 3 [ -
Poids corporel 150

max. [kg]

Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-06-04

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi a vite sono utilizzati come componenti per protesi modula-
ri d'arto inferiore. Insieme al tubo modulare collegano il piede protesi-
co ai componenti prossimali. Le diverse possibilita di combinazione di
tubi e attacchi consentono la regolazione controllata dell'angolo e del
movimento di traslazione sul piano sagittale e frontale, nonché la rego-
lazione della intra ed extra rotazione. Queste istruzioni per I'uso sono
valide per i seguenti attacchi a vite:

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico e compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-

letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

Prodotto omologato fino a peso corporeo max.

« |l peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 22).

Ulteriori limitazioni

* 4R21=1, 4R52=1: indicati solo per protesi TF, al di sotto del gi-
nocchio protesico.

* 4R56* 4R156™: indicati per protesi d'anca al di sopra del ginoc-
chio protesico.

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria
20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti
4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Condizioni I M e
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Diametro Codice Intervallo temperatura: =10 °C ... +45 °C

30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa
4R56=2, 4R69, 4R69=AL

34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
4R156=2, 4WR95=3




o

Condizioni tali non consentite

Condizioni i non consentite

S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Condizioni amb li tite

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa

S himiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contat-
to occasionale con aria salmastra (p. es. in prossimita del mare)

Sostanze solide: polvere

Condizioni ambi li non tite

Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, aci-
di, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in can-
tiere), particelle molto igroscopiche (p. es. talco)

4WR95=3

Condizioni ambientali consentite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), pol-
vere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), contatto costante
con sabbia

Iy himiche/liauidi

acqua salmastra, sudore, urina, acidi,
utilizzo costante in sostanze liquide

2.4 Durata di utilizzo

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
un periodo di utilizzo massimo di 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Calloci

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua saponata, acqua

clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 2 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 18).

A\ CAUTELA
. N

Cc non tita di p ti della protesi

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze
chimiche/sostanze solide per evitare un'elevata usura e danni
(v. pagina 21).

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici apposita-
mente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei compo-
nenti protesici, se possono essere combinati tra di loro.
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Utilizzo in condizioni non

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evi-
denti o in caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia,
riparazione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di
un'officina specializzata, ecc.).

A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e

danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del
prodotto.

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e
le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funziona-
lita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. ripara-

Quanti- | D inazi Codice

ta

1 Istruzioni per |'uso -

1 Attacco filettato -
Per 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 [Perno filettato [ 506G3=M8x12-V
Per 4R69*%, 4R82, 4R91, 4R156%, 4WR95=3

4 ‘ Perno filettato | 506G3=M8x14

Ri bi/: i (non in dotazione)

D inazione Codice
Kit pezzi singoli per 4R156* 4D28
Comp da: vite a testa cilindrica, bullone di

bloccaggio, bullone di bloccaggio con filettatura
interna, anello in plastica

5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

A CAUTELA

zione, sostituzione, controllo da parte del servizio i 1za al
cliente del produttore, ecc.).
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Mc io errato dei coll i a vite
Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei
collegamenti a vite




» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
bloccaggio.

5.1 Montaggio dell'adattatore

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla
battuta, nel relativo componente della protesi.

> Materiale necessario:chiave dinamometrica (p. es. 710D20),
detergente sgrassante (p. es. acetone), Loctite 241 636K13

1) Allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloc-
caggio del tubo.

2) Montaggio definitivo: sgrassare le superfici di contatto
dell'adattatore filettato e del tubo modulare.

3) Inserire il tubo modulare completamente, fino alla battuta,
nell'adattatore filettato. Allineare la fessura di bloccaggio:
Adattatore filettato: parte anteriore
Adattatore filettato, scorrevole: parte anteriore o mediale

4) Solo 4WR95=3: applicare del Loctite sulla vite a testa cilindrica
dell'elemento di bloccaggio del tubo.

5) Serrare la vite a testa cilindrica (coppia di serraggio in base al
diametro  dell'elemento filettato: M4:5Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

dAnl

5.2 Montaggio in protesi
> Materiale necessario:
Loctite 241 636K13
» Montare gli altri componenti della protesi come descritto nelle ri-

spettive istruzioni per I'uso.

e
chiave dinamometrica (p. es. 710D20),

6 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della
protesi a un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

9 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo
paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a
modifiche.

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.
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9.3 Garanzia commerciale Codice 4R82 | 4R82=P 4R91
Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere Altezza del sistema 33 -12 33
dalla data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabil- [mm]
mente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e de- Materiale Titanio Acciaio inossidabi-
ve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di le
garanzia commerciale. Peso corporeo max. [kg] 150
Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese. Codice 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Peso [g] 145 175 185 130
10 Dati tecnici Altezza del siste- 36 37 38 33
Diametro tubo: 30 mm ma [mm]
Codice 4R21 | 4R21=1 | 4Re9 | 4R69=AL Materiale Titanio
Peso [g] 130 | 125 | 75 | 75 Angolazione [°] 10 20 30 -
Altezza del siste- 33 Peso corporeo 150
ma [mm] max. [kg]l
Materiale Acciaio inossidabile Alluminio
Peso corporeo 100 136 125 136 1 Descripcién del producto Espafiol
max. [kg]
-
Codice @Ro2 ‘ COEPE | 153 | CLES ||t Fecha de la dltima actualizacion: 2020-06-04
Peso [g] _ s ‘ 80 85 | 85 100 » Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
Altezza del siste- 33 34 35 zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.
ma [m_m] — » Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
Materiale Titanio » Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
Angolazione ° - - 10 20 30 producto o si surgiesen problemas.
Peso corporeo 100 136 100 » Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
max. [kg] pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
Diametro tubo: 34 mm lud.
» Conserve este documento.
[ Codice [ 4R82 [ 4R82=P | 4R91 \ - -
‘ Peso [g] | 95 | 90 | 140 ‘ 1.1 Construccién y funcién
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Los adaptadores a rosca se emplean como componentes en protesis
de pierna modulares. Junto con el adaptador tubular, ellos unen el pie



protésico con las piezas proximales. Las combinaciones de adaptado-
res permiten ajustar de forma controlada el angulo y la traslacién en el
plano sagital y frontal, asi como regular la rotacion interior y exterior.
Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes adaptadores a
rosca:

2.3 Condiciones ambientales

Al i

porte

y
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,

Diametro Referencia
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R82, 4R62=P, 4R91
4R56=2, 4R69, 4R69=AL Condici bi les permitidas
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1, Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
4R156=2, 4WR95=3 H dad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de
otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares
compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-

sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

Producto autorizado hasta un peso corporal max.

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 26).

Otras limitaciones

* 4R21=1, 4R52=1: uso Unicamente con protesis transfemorales,
por debajo de la articulacion de rodilla protésica.

*  4R56% 4R156": uso Unicamente con protesis para desarticulacion
de cadera, por encima de la articulacion de rodilla protésica.

Condici bi les no permitidas

S imi /liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. ej., polvos de talco)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Condici bi permitidas

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion
S i imicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto
ocasional con aire salino (p. €j., cerca del mar)

Sustancias sélidas: polvo

Condici bi les no permitidas

S ias quimi /h dad: agua salada, sudor, orina, aci-
dos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. €j., en una
obra), arena, particulas altamente higroscopicas (p. €j., polvos de
talco),
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4WR95=3

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Condici bi les permitidas
Margen de temperatura -10°C a +45°C
/liquidos: agua dulce, lejia jabonosa, agua

q q

clorada
Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 2 m, hu-
medad relativa: sin limitaciones

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado
(véase la pagina 23).

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto despues de haber entrado en contacto con
dad/: / 6lidas para evitar

(véase la pagina 26).

deterioros y un aumento del d

Condici hi 1

no permitidas

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. €j.,
polvos de talco), polvo en concentraciones altas (p. €j., en una
obra), contacto intenso con arena

S i imicas/liq agua salada, sudor, orina, acidos,

uso continuo en medios liquidos

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de maximo 5 afos, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

m Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos
autorizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protési-
cos para verificar si estos se pueden combinar entre si.

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de ha-
ber estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evi-
dentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpie-
za, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un
taller especializado para su revision, etc.).

/\ PRECAUCION
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Superacion de la vida uatil
Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como da-
fios en el producto




‘ » Procure no exceder la vida (til comprobada.

Piezas de rep / ios (no incluidos en el inistro)

D, < =

Dafio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto danado funciona y si esta preparado
para el uso.

» No continte usando el producto en caso de que presente altera-
ciones o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos
de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso" en
este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-

cante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Referencia
4D28

Juego de piezas de repuesto para 4R156*
Incluye: tornillo de cabeza cilindrica, perno de
sujecion, perno de sujecion con rosca interior,
arandela de plastico

5 Preparacién para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacion de los mismos.

5.1 Montar el adaptador

Canti- | Denominacién Referencia A\ PRECAUCION
dad Montaje incorrecto del tubo

1 Instrucciones de uso - Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

1 Adaptador a rosca - » Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el to-
Para 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56* pe en el componente protésico previsto para este efecto.

4 \ Varilla roscada \ 506G3=M8x12-V > Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20),
Para 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3 limpiador desengrasante (p. €j., acetona), Loctite 241 636K13

4 ‘ Varilla roscada ‘ 506G3=M8x14 1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo

2 vueltas.
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2) Para el montaje definitivo: desengrase las zonas de insercion
del adaptador a rosca y del adaptador tubular.

3) Introduzca el adaptador tubular completamente en el adaptador a
rosca hasta que haga tope. Oriente la ranura de sujecion:
Adaptador a rosca: anterior
Adaptador a rosca, deslizable: anterior o medial

4) Solo 4WR95=3: aplique Loctite al tornillo de cabeza cilindrica de
la abrazadera de tubo.

5) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica (par de apriete en funcién
del diametro de rosca: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaje en la prétesis modular

> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20),
Loctite 241 636K13

» Monte los demas componentes protésicos como se explica en las
instrucciones de uso correspondientes.

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio humedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccion visual y de fun-
cionamiento.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacién
El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-

ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
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caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucién, la recogida y la eliminacion.

9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

9.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fe-
cha de compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa
demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o
de la construccion del producto y se podra hacer valer frente al fabri-
cante mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

10 Datos técnicos
Diametro del tubo: 30 mm

Referencia 4R21 [ 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Peso [g] 180 | 126 [ 75 [ 75
Altura del siste- 33

ma [mm]

Material Acero inoxidable ‘ Aluminio




Referencia 4R21 4R21=1 4R69 4R69=AL 1 Descricao do produto Portugués
Peso corporal 100 136 125 136 -
max. [kg]
- Data da Ultima atualizagao: 2020-06-04
Referencia 4R52 [ 4R52=1 [ 4R56 [ 4R56=1 [ 4R56=2 » Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
Peso [g] S ‘ 80 85 | 85 100 observe as indicagdes de seguranga.
Altura del sistema 33 34 35 » Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.
[mm] » Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
Material Titanio ja-se ao fabricante.
Inclinacién ° - - 10 20 30 » Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
Peso corporal max. | 100 136 100 especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
[kgl 6rgao responsavel em seu pais.
» Guarde este documento.
Diametro del tubo: 34 mm 1.1 Construcio e funcionamento
Referencia 4R82 | 4R82=-P 4R91 Os adaptadores roscados sao utilizados como componentes em pré-
Peso [g] 95 90 140 teses modulares de rrJembro |nfer|’or. JLII"It.aITIEFIte com o adaptador lL!-
bular, fazem a conexao entre o pé protético e os componentes proxi-
Altura del [mm] 33 -12 33 . S . -

— 1 — mais. As combinacgdes de adaptadores permitem uma alteragao con-
Material Titanio Acero inoxidable trolada de angulo e de translagao no nivel sagital e frontal, bem como
Peso corporal max. [kg] 150 a regulagem da rotagao interna e externa. Este manual de utilizagéo é
Referencia 2R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 vélido para os seguintes adaptadores roscados:

Peso [g] 145 175 185 130 Diametro Caodigo

Altura del sistema 36 37 38 33 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
[mm] 4R56=2, 4R69, 4R69=AL

Material Titanio 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
Inclinacién [°] 10 20 30 - 4R156=2, 4WR95=3

Peso corporal 150 1.2 Possibilidades de combinacao

max. [kg] Este componente protético ¢ compativel com o sistema modular

Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispdem de elementos de conexdo modulares compativeis, ndao
foi testada.
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2 Uso previsto
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético

das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicagio

Produto autorizado até um peso corporal max.

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 31).

Outras restricoes

* 4R21=1, 4R52=1: Utilizagdo somente em préteses TF, abaixo da
articulagdo de joelho protética.

* 4R56%, 4R156™: Utilizacao somente em préteses DQ, acima da ar-
ticulagao de joelho protética.

2.3 Condicoes ambientais

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Condico h e admicch

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

Produtos quimicos/liquidos: agua doce em gotejamento, contato
ocasional com ar salobro (p. ex., proximo ao mar)

Particulas sélidas: poeira

Condicd P R E——

Prod T oc/umidad
agua saponacea, agua clorada

: dgua salgada, suor, urina, acidos,

Particulas sélidas: poeira em alta concentragao (por ex., canteiros
de obra), areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

4WR95=3

Condics o EEpET—

Ar e transporte

Faixa de temperatura =20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Condica o oA icciunl

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Prod /liquidos: agua doce, dgua saponacea, agua
clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umi-
dade relativa do ar: sem restriges

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Ap6s o contato com idade/produtos quil /particulas

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

olidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (consulte a pagina 30).

Condico e Py ry

Prod imicos/liquidos: agua doce, dgua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sdlidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscépi-
cas (por ex., talco)
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Condico bhi PP "

Particulas soélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex.,
talco), poeira em alta concentragédo (por. ex., canteiros de obra),
contato intensivo com areia

Prod imi /liq : 4gua salgada, suor, urina, acidos,
uso permanente em meios liquidos




2.4 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida (til de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuibADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

i:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicagdo especificada
(consulte a pagina 28).

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de les6es devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos,
a fim de verificar se estes também podem ser combinados entre
si.

Uso sob

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto
» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condiges ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando
o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza,
reparo, substituicao, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada, etc.).

Utilizacao além da vida util

Risco de lesdo devido a alteragdo ou a perda da fungcdo bem como
danos ao produto

» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida (til testada.

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto da-
nificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue
usando o produto (consulte "Sinais de alteracdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo,
substituicdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.
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4 Material fornecido

5.1 Montar os adaptadores

Mc incorreta do tubo

Qtde. | Denominagéo Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Adaptador roscado -
Para 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"
4 ‘ Pino roscado ‘ 506G3=M8x12-V
Para 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156", 4WR95=3
4 [Pino roscado [ 506G3=M8x14
Pecas sobr I / orios (nao incluidos no material
fornecido)
Denominacao Cadigo

Pacote de pegas avulsas para 4R156* 4D28
Constituido de: parafuso cilindrico, pino de fixa-
¢do, pino de fixagdo com rosca interna, anel de
plastico

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte
» Na montagem, insira o tubo completamente até o batente no
componente protético correspondente.

> Materiais necessarios: chave dinamométrica (p. ex. 710D20),
detergente desengordurante (p. ex. acetona), Loctite 241 636K13
1) Soltar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo com 2 voltas.
2) Na montagem definitiva: desengordurar as areas de insergao
do adaptador roscado e do adaptador tubular.
3) Encaixar completamente o adaptador tubular no adaptador rosca-
do até o batente. Alinhar a fenda de aperto:
Adaptador roscado: face anterior
Adaptador roscado, deslocavel: face anterior ou medial
4) S 4WR95=3: aplicar Loctite no parafuso cilindrico da

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesoes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Risco de lesGes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagdo de parafusos.
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bragadeira de tubo.
5) Apertar o parafuso cilindrico (torque de aperto conforme o diame-
tro da rosca: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montagem na prétese modular

> Materiais necessarios: chave dinamométrica (por ex. 710D20),
Loctite 241 636K13

» Montar os demais componentes protéticos, como descrito nos
respectivos manuais de utilizagao.

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao
» Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspecgao visual e a um teste de funcionamento.



» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.
» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico nao seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagdes
dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

9 Notas legais

Todas as condigbes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descricdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaracao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

9.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos com-
provadamente causados por erros de material, fabricagdo ou constru-
¢ao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigbes de garantia contratual.

10 Dados técnicos
Diametro do tubo: 30 mm

Codigo 4R21

[ 4R21=1 ]

4R69 | 4R69=AL

Peso [g] 130 | 125

| 7 | 75

Altura do siste-
ma [mm]

33

Material Aco inoxidavel

Aluminio

Peso corporal 100 136

max. [kg]

125 136

Cédigo 4R52 [ 4R52=1

4R56 | 4R56=1 | 4R56=2

Peso [g] 75 | 80

85 | 85 100

Altura do sistema 33
[mm]

34 35

Material

Titanio

Angulacao ° - -

10 20 30

Peso corporal max. | 100 136
[kgl

100

Diametro do tubo: 34 mm

Cédigo 4R82

4R82=P

4R91

Peso [g] 95

90 140

Altura do [mm] 33

-12 33

Material

Titanio

Aco inoxidavel

Peso corporal max. [kg]l

150

Cédigo 4R156

4R156=1

4R156=2 | 4WR95=3

Peso [g] 145 175

185 130

Altura do sistema 36 37
[mm]

38 33

Material

Titanio

Angulacao [°] 10 20

30 -
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Codigo 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Peso corporal 150
max. [kg]

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2020-06-04

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Schroefadapters worden gebruikt als constructie-elementen voor
modulaire beenprothesen. Ze verbinden samen met de buisadapter
de prothesevoet met de proximale constructie-onderdelen. In combi-
natie maken deze adapters een gecontroleerde hoek- en translatiever-
stelling in het sagittale en frontale vlak en instelling van de endo- en
exorotatie mogelijk. Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende
schroefadapters:

1.2 Combi gelijkhed

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
dingselementen, is niet getest.

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-

wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Max. lichaamsgewicht waarvoor het product is goedgekeurd

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 36).

Overige beperkingen

* 4R21=1, 4R52=1: gebruik uitsluitend voor TF-prothesen, onder
het prothesekniescharnier.

¢  4R56* 4R156": gebruik uitsluitend voor HE-prothesen, boven het
prothesekniescharnier.

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Di Artikel

Toeg geving dities

30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R66, 4RE6=1,
4R56=2, 4R69, 4R69=AL

4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
4R156=2, 4WR95=3

34 mm

32

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend




Niet: i dities

Niet- geving dities

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

T i dities

Temperatuurgebied: 10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe con-
tact met zout bevattende lucht (bijv. aan zee)

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder),
hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), intensief contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zout water, zweet, urine, zuren, langdu-
rig gebruik in vloeibare media

2.4 Gebruiksduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een gebruiksduur van maximaal viff jaar.

3 Veiligheid

hol

Vaste stoffen: stof

3.1 Betel van de gebruikte waarschuwingssy

Niet-t.

gevi dities

Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren,
zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats),
zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

A VOORzIcHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

3.2 Alg veiligheid

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

oorschriften

4WR95=3

Toeg geving dities

A\ VOORZICHTIG

Overbel van het product

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepas-
singsgebied (zie pagina 32).

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met
vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (zie pagina 35).

/A VOORZICHTIG

Niet-toeg combinatie van proth p

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
waarvoor dit is toegestaan.
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» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de
prothesecomponenten of deze ook met elkaar mogen worden
gecombineerd.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klanten-
service van de fabrikant, enz.).

Gebruik bij niet- omgeving dities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondi-

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.

4 Inhoud van de levering

ties die niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging. —— —
» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product Aantal Omsc.hrljvmg" - Artl
niet langer gebruiken. 1 gebruiksaanwijzing -
» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden 1 schroefadapter -
getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de Voor de 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"
fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.). 4 [ stelbout [ 506G3=M8x12-V
Voor de 4R69*%, 4R82, 4R91, 4R156", 4WR95=3
4 stelbout [ 506G3=M8x14
Overschrijding van f’e gebrulksdyur . . . Vervangende onderdelen/ ires (niet daard g
Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en leverd)
beschadiging van het product — —
. . Omschrijving Artil
» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschre- "
den. Onderdelenpakket voor de 4R156 4D28
B de uit: cilinderkopbout, klembout, klem-
bout met binnendraad, kunststof ring
Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer
worden gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -ver-
lies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).
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5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.




Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd
eerst de schroefdraad reinigen.

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

5.1 Adapter monteren

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in
de daarvoor bedoelde prothesecomponent.

> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 710D20), ontvet-
tend reinigingsmiddel (bijv. aceton), Loctite 241 636K13

1) Draai de cilinderkopbout van de buisklem twee slagen los.

2) Bij de definitieve montage: ontvet de delen van de schroef-
adapter en de buisadapter die in elkaar worden geschoven.

3) Schuif de buisadapter compleet tot de aanslag in de schroef-
adapter. Richt de klemsleuf uit:
schroefadapter: anterior;
schroefadapter, verschuifbaar: anterior of mediaal

4) Alleen bij de 4WR95=3: bestrijk de cilinderkopbout van de buis-
klem met Loctite.

5) Draai de cilinderkopbout aan (aanhaalmoment afhankelijk van de
diameter van de schroefdraad: M4:5Nm, M5:10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Monteren in de modulaire prothese

> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 720D20), Locti-
te 241 636K13

» Monteer de overige prothesecomponenten zoals beschreven in de
betreffende gebruiksaanwijzingen.

6 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
gebruikt, een visuele controle en een functiecontrole uit.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
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gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

Buisdiameter: 34 mm

Artikel 4R82 | 4R82=P 4R91

9.2 CE-conformiteit Gewicht [g] 95 90 140

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref- Systeemhoogte [mm] 33 12 33

fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op - o delstaal, roestvast
de website van de fabrikant gedownload worden. Materl-aal - ttanium cce :

Max. lichaamsgewicht 150

9.3 Fabrieksgarantie kgl

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum.

Deze garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berus- Artikel 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
ten op materiaal-, productie- of constructiefouten en binnen de garan- Gewicht [g] 145 175 185 130
tieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant. Systeemhoogte 36 37 38 33
Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact [mm]

opnemen met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land. Materiaal titanium

B Hoek [°] 10 20 30 -

10 Technische gegevens Max. lichaamsge- 150

Buisdiameter: 30 mm wicht [kg]

Artikel 4R21 [ 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL

Gewicht [g] 10 | 15 | 75 [ 75 1 Produktbeskrivning Svenska
Systeemhoogte 33

[mm] INFORMATION

Materiaal edelstaal, roestvast aluminium Datum for senaste uppdatering: 2020-06-04

Max. lichaams- 100 136 125 136 » Lés noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
gewicht [kg] dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

Artikel aR52 ‘ 2R52=1 | 4R56 | 2R56=1 | 4R56=2 > I;;Iruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
Gewicht [g] 75 | 80 8 | 8 100 » Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
Systeemhoogte 33 34 35 uppstar problem.

[mm] _ » Anmal alla allvarliga tillbud som uppstér pa grund av produkten, i
Materiaal titanium synnerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
Hoek ° - - 10 20 30 tuella landets ansvariga myndighet.

Max. lichaamsge- 100 136 100 » Spara det har dokumentet.

wicht [kg]
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1.1 Konstruktion och funktion

Skruvadaptrar anvands som komponenter i modulara benproteser.
Tillsammans med réradaptern forbinder de protesfoten med de proxi-
mala komponenterna. Adapterkombinationerna mgjliggor kontrollera-
de vinkel- och translationsinstéllningar i sagittal- och frontalplanet
samt instéllning av inat- och utatrotation. Den héar bruksanvisningen
galler for foljande skruvadaptrar:

2.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stétar

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Di Artikel Tilldtna omgivningsférhalland
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

4R56=2, 4R69, 4R69=AL Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1, . E—

4R156=2, 4WR95=3 Otillatna omgivningsférhallanden

1.2 Kombinationsmajligh

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

Produkten tillaten upp till max. kroppsvikt

+ Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 40).

Andra begransningar

* 4R21=1, 4R52=1: Ska endast anvéandas till TF-proteser, under
protesknaleden.

* 4R56*, 4R156*: Ska endast anvéandas till HE-proteser, ovanfor
protesknaleden.

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Tillditna omgivningsférhalland

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
Kemikalier/vatskor: droppande sotvatten, tillfallig kontakt med
salthaltig luft (t.ex. néara havet)

Fasta @mnen: damm

Otillditna omgivningsférhalland

Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten
Fasta amnen: hdga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplat-
ser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

4WR95=3

Tillatna omgivningsférhalland

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sotvatten, tvalvatten, klorvatten
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FTRACY TP

Tillatna omgi

A C ERA

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktig-
het: inga begrénsningar

Fasta dmnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
mikalier/fasta amnen for att minska risken for 6kat slitage
och skador (se sida 40).

Otillaten | bination av pr p

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har
godkants for detta.

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrol-
lera att komponenterna far kombineras med varandra.

halland

Otillatna omgivningsfor

Fasta damnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(t.ex. talk), hga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), in-
tensiv kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: saltvatten, svett, urin, syror, langre anvand-
ning i flytande medier

2.4 Produktens livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvéndarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-

langd pa maximalt 5 ar.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

/\ OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for o-
tillatna omgivningsférhallanden.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den
har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. rengoring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vida-
re).

/\ OBSERVERA

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

| AnviSNING

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

Overskridande av anvindningstiden

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring, funktionsfor-
lust eller skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvéandningstiden inte 6verskrids.

Overbelastning av produkten

Risk fér personskador om bérande delar gar sénder

» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se
sida 37).
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Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsforandring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.




» Anvénd inte produkten mer om dess funktioner har férandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa férandrad eller férlorad funktion
vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller
kontroll hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anviandning

Funktionsforandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
1 Bruksanvisning -
1 Skruvadapter -

Till 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"

4 [ Gaéngstift [ 506G3=M8x12-V

Till 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156", 4WR95=3

4 [ Gangstift [ 506G3=M8x14

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
i Artik

Paket med separata delar till 4R156*
Bestar av: cylinderskruv, klambult, klambult med
invandig génga, plastring

4D28

5 Gora klart for anvidndning

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvforbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

5.1 Montera adaptern

Felaktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sonder

» Skjut vid monteringen in roret till anslaget i de avsedda protes-
komponenterna.

> Material som behdvs: Momentnyckel (t. ex. 720D20), avfettande
rengoringsmedel (t. ex. aceton), Loctite 241 636K13

1) Lossa réranslutningens cylinderskruv 2 varv.

2) Vid definitivmontering: Avfetta skruvadapterns och réradap-
terns inskjutningsomraden.

3) Skjut in réradaptern i skruvadaptern tills den bottnar. Rikta in an-
slutningséppningen:
Skruvadapter: anterior
Skruvadapter, skjutbar: anteriort eller medialt

4) Endast 4WR95=3: Fukta réranslutningens cylinderskruv Loctite.

5) Dra at cylinderskruven (atdragningsmoment enligt gangdiame-
tern: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montera i en moduléar protes

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

> od digt material: Momentnyckel (t. ex. 710D20), Loctite 241
636K13

» Montera 6vriga proteskomponenter enligt beskrivningen i respek-
tive bruksanvisning.
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6 Rengoring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och
hélsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till f6ljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten géller fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan hérledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anméls inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.
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Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

10 Tekniska uppgifter
Rordiameter: 30 mm

Artikel 4R21 [ 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Vikt [g] 130 | 126 [ 75 [ 75
Systemhojd 33

[mm]

Material Stal, rostfritt Aluminium
Maximal kropps- 100 136 125 136
vikt [kg]

Artikel 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Vikt [g] 75 | 80 85 | 85 100
Sy héjd [mm] 33 34 35
Material Titan

Vinkling [°] = - 10 [ 20 30
Maximal kroppsvikt | 100 | 136 100

[kgl

Rordiameter: 34 mm

Artikel 4R82 | 4R82=P 4R91
Vikt [g] 95 90 140

Sy héjd [mm] 33 -12 33
Material Titan Stal, rostfritt
Maximal kroppsvikt [kg] 150

Artikel 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Vikt [g] 145 175 185 130
Sy héjd [mm] 36 37 38 33
Material Titan




Artikel 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Vinkling [°] 10 | 20 | 3 [ -
Maximal kropps- 150

vikt [kg]

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-06-04

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Skrueadaptere anvendes som forbindelseselementer til modul-ben-
proteser. De forbinder i kombination med reradapteren protesefoden
med de proksimale komponenter. Adapterkombinationerne muligger
kontrollerede justeringer af vinkel- og parallelforskydning i sagittal- og
frontalplanet samt indstillingen af indad- og udadrotationen. Denne
brugsanvisning geelder for felgende skrueadaptere:

1.2 Kombinati ligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af

de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Produkt godkendt til maks. legemsvaegt

« Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 45).

Yderligere begraensninger

* 4R21=1, 4R52=1: M4 kun anvendes til TF-protester under prote-
sekneeleddet.

* 4R56* 4R156*: Ma kun anvendes til HE-proteser over protesek-
neeleddet.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Diameter Identifikation Tilladte omgivelsesbetingel:
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, Temperaturomréde: -10 °C til +45 °C

4R56=2, 4R69, 4R69=AL Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1, de

4R156=2, 4WR95=3
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Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:

vand, klorvand

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saebe-

Kemikalier/vaesker: Saltvand, svend, urin, syrer, permanent brug i
flydende medier

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de

Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med
saltholdig luft (f.eks. teet pa havet)

Faste partikler: stov

2.4 Brugstid
Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en brugstid
pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

:l Advarsel om mulige tekniske skader.

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhgjet koncentration (f.eks. byggeplads),
sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

4WR95=3

Tilladte omgivelsesbetingelser

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Overbel ing af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendel-
sesomrade (se side 41).

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, klorvand

ingen begreaensninger

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 2 m dybde, relativ luftfugtighed:

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste par-
tikler for at undga eget slitage og skader (se side 44).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum),
stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), intensiv kontakt
med sand

Ikke-tilladt k bination af pr ' P

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af pro-

duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-
nenter, om de ma kombineres med hinanden.

42




Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i
tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering,
reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autorise-
ret bandageri osv.).

4 Leveringsomfang

Mzeng- | Betegnelse Identifikation
de
1 Brugsanvisning -
1 Skrueadapter -

Til 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"

4 [ Gevindstift | 506G3=M8x12-V

Til 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156", 4WR95=3

4 [ Gevindstift [ 506G3=M8x14

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionsaendring eller funktions-
svigt samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

B 1 Identifikation

Komponentpakke til 4R156* 4D28
Bestaende af: Cylinderskrue, klembolt, klembolt
med indvendigt gevind, plastring

5 Indretning til brug

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -
svigt (se "Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug" i
dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation,
udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gang-
menster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.
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5.1 Montering af adapter

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele

» Skub ved monteringen roret fuldstaendigt ind til stoppet i de dertil
beregnede protesekomponenter.

> Nedvendigt materiale: Momentnegle (f.eks. 710D20), affedten-
de rengeringsmiddel (f.eks. acetone), Loctite 241 636K13

1) Lesn cylinderskruen pa rerklemmen med 2 omdrejninger.

2) Ved endelig montering: Affedt skrueadapterens og reradapte-
rens indskubningsomrader.

3) Stik reradapteren helt ind i skrueadapteren indtil anslag. Tilpas
klemmeslidsen:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskydelig: anteriort eller medialt

4) Geelder kun for 4WR95=3: Spray rerklemmens cylinderskrue Lo-
ctite.

5) Speend cylinderskruen (tilspeendingsmoment i forhold til gevin-
dets diameter: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i modulzer protese

> Nedvendigt materiale: Momentnegle (f.eks. 710D20), Locti-
te 241 636K13

» Monter de ovrige protesekomponenter sadan, som det er beskre-
vet i de respektive brugsanvisninger.

6 Renggoring

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse
» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de forste 30 dages brug.
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» Under den normale undersegelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.
» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for s& vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt zendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien
daekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden
for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.



10 Tekniske data Identifikation 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Rordiameter: 30 mm Maks. kropsvaegt 150
[kg]
Identifikation 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL
Vagt [g] 130 125 5 | 75
Systemhojde 33 1 Produktbeskrivelse Norsk
)
Materiale Rustfrit stal Aluminium Dato for sist datering: 2020-06-04
ato for siste oppdatering: -06-
:\::a;(s. kropsvagt 100 136 125 136 » Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk,
9 og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.
Identifikation 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 > Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
Vaegt [g] 75 ‘ 80 85 | 85 100 » Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
Systemhgjde [mm] 33 34 35 eller det oppstar problemer.
Materiale Titan » Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
Vinkling ° _ _ 10 | 20 30 forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
Maks. kropsvasgt 100 136 100 ansvarllg(—‘j myndigheter i landet ditt.
[kal » Ta vare pa dette dokumentet.
1.1 Konstruksjon og funksjon

Rordiameter: 34 mm Skrueadaptere brukes som byggeelementer i moduleere benproteser.

S Sammen med reradapteren forbinder de protesefoten med de proksi-
Identifikation 4R82 | 4R82-P 4R91 male byggeelementene. Adapterkombinasjoner muliggjer kontrollerte
Vaegt [g] 95 90 140 vinkel- og forskyvningsjusteringer i sagittal- og frontalplanet samt inn-
Systemhgjde [mm] 33 -12 33 stilling av innover- og utoverrotasjon. Denne bruksanvisningen gjelder
Materiale Titan Rustfrit stal for felgende skruadaptere:
Maks. kropsvaegt [kg] 150 Di Merking
Identifikation 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 | | |30mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
Ll 149 170 185 150 34 igggzi;;ézelg" zRRZi:ﬁlélSS 4R156=1

5 mm ' = ' f =1,

Systemhgjde 36 37 38 33 4R156=2, AWR95-3
[mm]
Materiale Titan
Vinkling [°] 10 20 30 -
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1.2 Kombinasj lighet
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
Produkt godkjent til maks. kroppsvekt
*  Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 49).
Andre innskrenkninger
* 4R21=1, 4R52=1: Skal bare brukes til TF-proteser, nedenfor pro-
tesekneleddet.
*  4R56% 4R156*: Skal bare brukes til HE-proteser, ovenfor protese-
kneleddet.
2.3 Miljeforhold
Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stet
4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Tillatte miljobetingelser

Ikke tillatte miljgbetingelser

Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk
kontakt med saltholdig luft (f.eks. i neerheten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljobetingelser

Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sapevann, klor-
vann

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand,
sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

4WR95=3

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, sapevann, klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 2 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for 4 unnga okt slitasje og skader (se side 48).

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Ikke tillatte miljgbetingelser

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljgbetingelser

Faste stoffer: Sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), stov i
okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), intensiv kontakt med sand

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-
vann, klorvann
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K] ikalier/ ker: saltvann, svette, urin, syrer, langvarig bruk i
flytende medier




2.4 Brukstid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en brukstid pa
maksimalt 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Overbel ing av pr

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet
(se side 46).

Ikke-tillatt kombinasjon av pr '

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av pro-

duktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som
er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente-
ne om de ogsa kan kombineres med hverandre.

Bruk ved ikke-tillatte miljaforhold
Fare for personskade grunnet skader pa produktet
» |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Advarsel om mulige tekniske skader.

juktet

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljgforhold, ma
det kontrolleres for skader.

» |kke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du
eritvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering,
reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fag-
verksted etc.).

A\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt
skader pa produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,
utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved steyutvikling.

4 Leveringsomfang

\ Antall \Betegnelse | Merking \
‘ 1 ‘ Bruksanvisning | - ‘
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Antall \ Betegnelse \ Merking
1 ‘ Skruadapter ‘ -
Til 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 [Settskrue | 506G3=M8x12-V

Til 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3

4 [ Settskrue [ 506G3=M8x14

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i levering f: )
Betegnelse Merking
Enkeltdelspakke til 4R156* 4D28

Bestaende av: sylinderskrue, klembolt, klembolt
med innvendige gjenger, plastring

5 Klargjering til bruk

> Nodvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), avfet-
tingsmiddel (f.eks. aceton), Loctite 241 636K13

1) Lesne sylinderskruen i rerklemmen med 2 omdreininger.

2) Ved endelig montering: Avfett innskyvningsomradene pa
skruadapteren og reradapteren.

3) Stikk reradapteren inn i skruadapteren helt til anslaget. Rett opp
klemspalten:
Skruadapter: anteriort
Skruadapter, forskyvbar: anteriort eller medialt

4) Bare 4WR95=3: Behandle sylinderskruen i rerklemmen med
Loctite.

5) Trekk til sylinderskruen (tiltrekkingsmoment: tilsvarende gjenge-
diameteren: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i modularprotese

A\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

> Nodvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), Locti-
te 241 636K13

» Monter de evrige protesekomponentene som beskrevet i de re-
spektive bruksanvisningene.

Feil ing av skrueforbi
Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

dal

5.1 Montere adapter

Feil montering av roret
Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

ten ved montering.

» Skyv reret helt inn til anslaget i den respektive protesekomponen-
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6 Rengjering

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold
Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres
for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering
Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa



miljo og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land Merking 4R52 \ 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering. Vekt [g] 75 ‘ 80 85 | 85 100
9 Juridiske merknader nl;ateriale (mm] % Tian 8 &
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og —
kan variere deretter. Vinkling ® — — 10 | 20 30
Maks. kroppsvekt 100 136 100
9.1 Ansvar [kl
Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i | Rerdiameter: 34 mm
dette doklumente'f ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til- Merking 2R82 | 4R82-P 2R91
latte endringer pa produktet. Vekt [g] 95 0 140
9.2 CE-samsvar Systemhoyde [mm] 33 12 33
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk Materiale Titan Stal, rustfritt
utstyr. CE-samsvarserklaeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten. Maks. kroppsvekt [kg] 150
9.3 Garanti Merking 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4AWR95=3
Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjspsdato. Garanti- Vekt [g] 145 175 185 130
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller Systemhoyde 36 37 38 33
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut- [mm]
lop av garantitiden. Materiale Titan
Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens Vinkling [°] 10 20 30 _
salgsfirma. Maks. kroppsvekt 150
10 Tekniske data kel
Rordiameter: 30 mm Suomi
u 1
Merking aR21 | 4R21-1 | aRes | ames-AL | | I Tucotteen kuvaus
Vekt [g] 130 | 125 | 75 | 75 [TiEDOT|
Systemhoyde 33 Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-06-04
[mm] » Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja nou-
Materiale Stal, rustfritt Aluminium data turvallisuusohjeita.
Maks. kropps- 100 136 125 136 » Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.
vekt [kg]
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» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Ruuviadaptereita kaytetaan modulaaristen alaraajaproteesien raken-
neosina. Ne yhdistavat yhdessa putkiadapterin kanssa proteesin jalka-
teran proksimaalisiin rakenneosiin. Adapteriyhdistelmat mahdollistavat
hallitut kulma- ja siityméaasennot sagittaali- ja frontaalitasossa seka
sisa- ja ulkorotaation saado6t. Tama kayttoohje koskee seuraavia ruu-
viadaptereita:

Lapimitta Koodi

30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
4R56=2, 4R69, 4R69=AL

34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
4R156=2, 4WR95=3

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

2 Maaridystenmukainen kaytto

2.1 Kiayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

tiin.

2.2 Kayttoalue

Tuotteen korkein sallittu ruumiinpaino

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa
(katso sivu 53).
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Muut rajoitukset

*  4R21=1, 4R52=1: Kaytt6 vain TF-proteeseissa, proteesin polvini-
velen alapuolella.

*  4R56% 4R156*: Kaytto vain HE-proteeseissa, proteesin polvinive-
len ylapuolella.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus

Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: =10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei kondensoitu-
mista

Kielletyt ympdristolosuh

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
set (esim. talkki)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampédtila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei kondensoitu-
mista

Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetena, satunnainen kontakti
suolaisen veden kanssa (esim. meren laheisyydessa)

Kiinteat aineet: poly




T h

Kielletyt ympari:

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiu-
os, kloorivesi

Kiinteat aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennusty6-
maa), hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

4WR95=3

Sallitut ymparistoolosuhteet

‘ :l Mabhdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttéalueen mukaisesti (katso sivu 50).

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintdén 1 h 2 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosk ksiin k d

kaalien / kiinteid PR

/ kemi-
valttaak i voimak-

ja vauriot (katso sivu 53).

hteot

Kiall

yt ympari:

/A HUOMIO

Pr in osien yhd lemi kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kéyttdohjeista, saako osia yhdistella
my0s keskenaan.

Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim.
talkki), pdly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), tiivis
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, pitkaaikai-

nen kayttd nestemaisessa aineessa

2.4 Kéyttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Taméa
vastaa kayttdjan aktiivisuustason mukaan enintaan 5 vuoden kéyttoi-
kaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

Kaytto kielletyissa ympari

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt vaurioita.

» Ala kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et
ole varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puh-
distus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon
suorittama tarkastus jne.).

51



Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkene-
misen seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seurauksena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttokunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai hei-
kentyneet (katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muut-
tumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. kor-
jaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus
jne.).

Merkkeja toimivuuden muut i tai h
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seka havaitaan dénien muodostumista.

4 Kay-

4 Toimituspaketti
Maird | Nimi Koodi
1 Kéayttoohje -
1 Ruuviadapteri -
Tuotteille 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 [Kierretappi [ 506G3=M8x12-V
Tuotteille 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 ‘ Kierretappi ‘ 506G3=M8x14
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Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally k )
Nimi Koodi
Yksittdisosapakkaus tuotteelle 4R156* 4D28

Koostuen seuraavista: Lierioruuvi, litintappi,
sisékierteinen liitintappi, muovirengas

5 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéaréattyja vadntomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterien asennus

Putken vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

» Tydnné putki asennettaessa kokonaan vasteeseen asti putkelle
tarkoitettuun proteesin osaan.

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain (esim. 710D20), rasvaa
poistava puhdistusaine (esim. asetoni), Loctite 241 636K13

1) Loysaa putken kiinnittimen lieriruuvia kahden kierroksen ver-
ran.

2) Lopullisessa asennuksessa: Poista rasva ruuviadapterin ja put-
kiadapterin sisaantyontoalueilta.



3) Tyonna putkiadapteri kokonaan ruuviadapterin sisaén sen vastee-
seen asti. Kiinnitysloven suuntaus:
Ruuviadapteri: anteriorisesti
Ruuviadapteri, siirrettdva: anteriorisesti tai mediaalisesti

4) Vain 4WR95=3: Kasittele putken kiinnittimen lieriéruuvi Loctite-
aineella.

5) Kirista lieridruuvi (kiristysmomentti kierteen halkaisijan mukaisesti:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modulaarisen proteesiin tapahtuva

> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain (e sim. 710D20), Locti-
te 241 636K13

» Asenna muut proteesikomponentit siten kuin kyseisissa kayttéoh-
jeissa on selostettu.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaéréisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympdéristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerays- ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttajamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahén asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot
Putken lapimitta: 30 mm

Koodi 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL
Paino [g] 180 | 125 [ 75 [ 75
Jarjestelmakor- 33
keus [mm]
Materiaali Ruostumaton jalote- Alumiini

ras
Korkein sallittu 100 136 125 136
ruumiinpaino
[kgl
[ Koodi [ 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 |
[ Paino [g] | 75 [ 80 [ 8 | 8 | 100 |
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Koodi 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 » Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
Jarjestelmikorkeus 33 34 35 dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.
[mm] » Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
Materiaali Titaani duktu.
Taivekulma ° _ _ 10 20 30 » W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
Korkein sallittu 100 136 100 my nalezy skontaktowac sie z producentem.
¥ i ino [kg] » Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.
Putken lidpimitta: 34 mm » Przechowac niniejszy dokument.
Ko'od| JR628 RS2 AROT 1.1 Konstrukcja i funkcja
Paino [g] 95 90 140 Adaptery Srubowe sg stosowane jako elementy montazowe w modu-
Jarjestelmékorkeus 33 -12 33 larnych protezach konczyn dolnych. tacza one wraz z adapterem ruro-
[mm] wym stope protezowa z podzespotami obrebu blizszego. Zestawienia
Materiaali Titaani Ruostumaton jalo- adapteréw umozliwiajg kontrolowane rugulacje kata i translacji w
terés ptaszczyznie strzatkowej i czotowej jak i ustawienie rotacji wewnetrznej
Korkein sallittu ruumiin- 150 i zewnetrznej. Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych
paino [kg] adapteréw $rubowych:
Koodi 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 | | |Sredni o
Paino [g] 145 175 185 130 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
Jarjestelmakor- 36 37 38 33 4R56=2, 4R69, 4R69=AL
keus [mm] 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
Materiaali Titaani 4R156=2, 4WR95=3
Taivekulma [°] 10 20 30 - 1.2 Mozliwosci zestawien
Korkein sallittu 150 Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
r i ino [kg] modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy
. taczace, nie zostata przetestowana.
1 Opis produktu Polski
2 Zastosc zgodnie z przeznaczeniem
INFORMACJA .
Data ostatniej aktualizacji: 2020-06-04 g'l Cel .zaStosowama .
rodukt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia koriczyny dolnej.



2.2

Zakres zastosowania

Produkt dopuszczony do maks. wagi ciata

Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 58).

Pozostate ograniczenia

4R21=1, 4R52=1: Zastosowanie tylko dla protez uda, ponizej pro-
tezowego przegubu kolanowego.

4R56*, 4R156*: Zastosowanie tylko dla protez w przypadku
wyluszczenia w stawie biodrowym, powyzej protezowego przegu-

bu kolanowego.

2.3 Warunki otoczenia

Dozwol: warunki

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, spora-
dyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w poblizu morza)

Materiaty state: pyt

Nied. 1

warunki otc

Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany,
woda chlorowana

Materialy state: pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy),
piasek, silnie higroskopijne czasteczki (np. talk)

4WR95=3

Dozwol warunki

h

Pr itr rt

t

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$é powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, fug mydlany, woda chlorowana
Wilgoé: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokosc réwng 2 m,
relatywna wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Materiaty state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

D I warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnos¢: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Aby uniknaé zwu;kszonego ryzyka zuzyc:|a i uszkodzen, pro-
dukt nalezy czyscic po k kcie z wil ia/chemikali:
mi/materiatami statymi (patrz stona 57)

Nied: I warunki

Nied. +

lone warunki

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana

Materialy state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czgsteczki
(np. talk)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Dozwol warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnos¢: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Materiaty state: silnie higroskopijne czasteczki (np. talk), pyt o
zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy), intensywny kontakt z pia-
skiem

Chemikalia/ciecze: woda stona, pot, mocz, kwasy, state zastoso-
wanie w mediach ptynnych

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi uzytkowania wynoszacemu maksy-
malnie 5 lat.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki
(np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ-
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.).

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu
zastosowania (patrz stona 55).

/A PRZESTROGA

Niedop | p pr ych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania kompo-
nentéw protezowych, czy istnieje mozliwos¢ ich wzajemnego
zestawienia.

S ie w nied ych warunkach ot
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu
» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat
on stosowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

A\ PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funk-
cji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem dziatania i
zdolnosci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian
lub utraty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas
uzytkowania" w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np.
naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ si¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotdéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
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1 Adapter $rubowy -




llosé \ Nazwa \ Symbol

Dla 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 ‘ Kotek gwintowany ‘ 506G3=M8x12-V
Dla 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 [ Kofek gwintowany | 506G3=M8x14

5.1 Montaz adaptera

Nieprawidiowy montaz rury
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych
» Podczas montazu rure prosimy catkowicie wsung¢ do oporu do

Sktada sie z: Sruby z tbem walcowym, bolca
zaciskowego, bolca zaciskowego z gwintem
wewnetrznym, pierécienia z tworzywa sztucznego

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegaé wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

A\ PRZESTROGA

At 5 "

Nieprawi v p n skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-
czenia $rub.

Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w skiad ) przeznaczonych do tego celu podzespotéw protezowych.
Nazwa Symbol > Potrzebne materialy: klucz dynamometryczny (np. 710D20),
Zestaw czesci pojedynczych dla 4R156* 4D28 odttuszczajgcy $rodek czyszczacy (np. aceton), Loctite 241

636K13

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego poluzowac 2 obrota-
mi.

2) Pod zu nego: wyczysci¢ smar z miejsca
wsuwania adaptera $rubowego i adaptera rurowego.

3) Adapter rurowy wiozy¢ catkowicie, do oporu, w adapter $rubowy.
Wyréwnacé szczeling zaciskowa:
Adapter srubowy: z przodu
Adapter srubowy, przesuwny: z przodu lub w Srodku

4) Tylko 4WR95=3: Srube z tbem walcowym na zacisku do rur
posmarowac $rodkiem Loctite.

5) Dokreci¢ érube z tbem walcowym (moment dokrecenia odpowied-
ni do $rednicy gwintu: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz w protezie modularnej

> Potrzebne materialy: klucz dynamometryczny (np. 710D20),
Loctite 241 636K13

» Pozostate komponenty protezy nalezy zamontowaé w sposéb opi-
sany w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnosc resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.
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7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadéw.

9 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych,
produkeyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.
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Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spdtka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne
Srednica rury: 30 mm

Symbol 4R21 [ 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Ciezar [g] 130 | 126 [ 75 [ 75
Wysokosé syste- 33

mowa [mm]
Materiat

Stal szlachetna, nie- Aluminium
rdzewna
Maks. cigzar cia- 100 136 125 136

ta [kgl

Symbol 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Ciezar [g] 75 | 80 85 | 85 100
Wysokosé syste- 33 34 35
mowa [mm]
Materiat Tytan

Zgiecie ° - - 10 20 30

Maks. cigzar ciata 100 136 100
[kgl

Srednica rury: 34 mm

Symbol 4R82 | 4R82=P 4R91
Ciezar [g] 95 90 140
Wysokos¢ systemowa 33 -12 33

[mm]

Stal szlachetna,
nierdzewna

Materiat Tytan

Maks. ciezar ciata [kg] 150




Az utolso frissités datuma: 2020-06-04

> A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sdlyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilondsen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikédés

A csavaradaptert a modulos labszar protézisek alkatrészének hasznal-
jak. Ezek kotik 6ssze a csbadapterrel egyltt a protézislabat és a test-
kozeli komponenseket. Az adapterkombinéciok a testkozépi és a mell-
s6 sikban ellenérzott szogbeallitast és eltold bedllitasokat, tovabba
bels6 és kiils6 elforditas beallitdst tesznek lehetévé. Ez a hasznélati
utasitas a kovetkez6 csavaradapterre érvényes:

Symbol 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 Atméré A itosza

Ciezar [g] 145 175 185 130 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,

Wysokos¢ syste- 36 37 38 33 4R56=2, 4R69, 4R69=AL

mowa [mm] 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,

Materiat Tytan 4R156=2, 4WR95=3

Zgiecie [°] 10 20 30 - 1.2 Kombinaciés lehetdségek

Maks. cigzar ciata 150 Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.

[kal Maés gyartok kompatibilis 6sszekéts elemekkel rendelkezd alkatrészei-
nek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

1 Termékleiras Magyar

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-

to.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A termékhez engedélyezett legnagyobb testsiily

* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miiszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 63).

Tovabbi korlatozasok

* 4R21=1, 4R52=1: Csak TF-protézisekkel torténé hasznalatra, a
térdizilet alatt.

* 4R56% 4R156*: Csak HE-protézisekkel torténd hasznalatra, a tér-
dizilet felett.

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek mechanikus rezgések

vagy lokések
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4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

M dett kornyezeti

Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozétt, nem lecsa-
podo

Megengedett kbrny PSP
Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal
Az erésebb elh alédas és karosoda 16zésére ned-

vességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érint-
kezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 62).

Nem dett kornyezeti feltételek

Nem dett korny

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivé szemcsék (pl. tal-
kum)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

M dett krnyezeti feltételek

Hoémérséklet-tartomany: -10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-
p6do

Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepegd vizként, alkalmanként
sotartalmu levegdvel érintkezés (pl. tenger kozelében)

Szilard anyagok: por

pry T taltatalok

Nem

t korny

Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szap-
panlig, kléros viz

sen), homok, erésen nedvszivd szemcsék (pl. talkum)

4WR95=3

hatelol

M dett kornyezeti

Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Vegyszerek / folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas
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Szilard anyagok: erésen nedvszivo szemcsék (pl. talkum), megné-
vekedett koncentracidju por (pl. épitkezésen), intenziv érintkezés ho-
mokkal

Vegyszerek/folyadékok: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, tartos
alkalmazas folyékony kézegekben

2.4 A hasznalat id6tartama

A terméket a gyartd 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalé aktivitasi fokatél figgéen max. 5 éves hasznalatnak felel
meg.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A termék tilterhelése

Sérilésveszély a teherviselS elemek torése miatt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznal-
ja (lasd ezt az oldalt: 59).

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sérlilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges m-
szaki hibakra.




Proté p nem geng t j

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protéziskomponensekkel szabad kombi-
nalni, amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protéziskomponensek hasznalati utasitdsa alapjan ellendrizni
kell azok egymassal tértén6 kombinalhatésagat.

d.

kornyezeti feltételek k6zott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriimé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti korilmények érték,
ellendrizze az épségét.

» Ne hasznalja tovabb a terméket nyilvanval¢ sériilések esetén, va-
lamint ha kétségei meriinek fel annak sértetlensége kapcsan.

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket (pl.
tisztitas, javitds, csere, ellen6rzés a gyarté éltal vagy szakmi(ihely-
ben stb.).

A hasznalati id6 tullépése

Sérilésveszély a termék miikodésének megvaltozasa vagy elveszté-

se és a termék megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon arrdl, hogy a bevizsgélt hasznalati idét ne lépje
tal.

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A miikédés megvaltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd ,A miikodés megvéltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznélat soran” c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyarté szakszervizében, stb.).

A miik6dés meg
nalat soran

A funkcidbeli valtozasok pl. egy médosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott poziciéjanak moédosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

vagy elve k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonositészam
ség

1 Hasznalati utasitas -

1 Csavaradapter -
A 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*-hoz

4 [Menetes csap [ 506G3=M8x12-V
A 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3-hoz

4 ‘ Menetes csap | 506G3=M8x14

Poétalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjede-

lemben)
Megnevezés Azonosit6-
szam
Alkatrészcsomag a 4R156* esetében 4D28

Tartalma: Hernyécsavarok, szoritécsavarok, bel-
s6 menetes szoritécsavarok , mianyag gy(ir(
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5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A kotések hibas 6

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazuldsa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
kozo utasitasokat.

elese

5.1 Az adapter felszerelése

hibas felszerelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek térése miatt

» Szereléskor a csévet mindig az erre a célra val6 protézis kompo-
nensbe, teljesen, tkdzésig tolja be.

> Szitkséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. 710D20), zsirtalanitd
tisztité (pl. aceton), Loctite 241 636K13

1) 2 fordulattal lazitsa meg a csdbilincs hernydcsavarjat.

2) Készre szerelésnél: zsirtalanitsa a csavaradapter és a cs6adap-
ter betolasanak tartomanyat.

3) A csbadaptert teljesen, ltkozésig dugja be a csavaradapterbe.
lgazitsa be a szoritéhézagot:
Csavaradapter: eliilsé
Csavaradapter, eltolhaté: eliilsé vagy k6zépsikhoz kozeli

4) Csak a 4WR95=3 esetében: Kezelje Loctite-al a csébilincs hen-
geres fejii csavarjat.
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5) Huzza meg a hengeres fejii csavart (meghuzasi nyomaték a menet
atméréjének megfelelen: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Beszerelés a modulos protézisbe

> Szilkséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. 710D20), Loctite 241
636K13

» Ugy szerelje 6ssze a tovabbi protézis alkatrészeket, ahogyan azt
az adott hasznalati utasitas leirja.

6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
2) Aterméket puha ruhaval torolje szarazra.

8) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

> Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvéalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itleniil végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gylijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala
esnek és ennek megfelel6en véltozhatnak.

9.1 FelelGsség
A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A



gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilé- A itosza 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
ndsen a termék szakszeriitlen hasznélatdval vagy nem megengedett Legnagyobb test- 100 136 100
modositasaval okozott karokért. sily [kg]
9.2 CE-megfeleldség
A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech- Cséatmérs: 3¢ mm
nikai eszko6zokrél szolé 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel8ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalarol. Azonositészam 4R82 | 4R82=P 4R91
9.3 Jotallas Témeg [g] _ 95 90 140
A gyarté a vasarlas idGpontjatol vallal jotallast a termékre. A jotallas | | Rendszermagassag 33 12 33
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-, [mm] L
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetdk vissza, és amelyeket a jotal- Anyag Titan Nemesacél, rozs-
lasi idén beliil érvényesitenek a gyartéval szemben. damentes
A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarto illetékes forgalmazoja Legnagyobb ily [kgl 150
ny(jt bovebb tjékoztatdst. Azonositészam | 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
10 Miiszaki adatok Tomeg [g] 145 175 185 130
Cséatmérd: 30 mm R?ndszermagas- 36 37 38 33
- sag [mm]
Azonositészam 4R21 | 4R21=1 | 4R69 [ 4R69=AL Anyag Titan
Tmeg [g] 10 | 125 | 75 | 75 Haijlitasi sz6g ['] 10 20 30 -
Rendszermagas- 33 Legnagyobb test- 150
sag [mm] suly [ke]
Anyag Nemesacél, rozsda- Aluminium
mentes . “
Legnagyobb test- | 100 136 125 136 1 Popis produktu Cesky
sily [kg] INFORMACE
Azonositészam 4R52 ‘ 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 Datum posledni aktualizace: 2020-06-04
Toémeg [g] 75 ‘ 80 85 | 85 100 » Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
Rendszermagas- 33 34 35 drZujte bezpe€nostni pokyny.
sag [mm] » Poucte uzivatele o bezpecném poufziti produktu.
Anyag Titan » Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
Haijlitasi szog ° _ _ ‘ 10 | 20 30 néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Upinaci trubkové adaptéry se pouzivaji jako konstrukéni elementy pro
modularni protézy dolnich koncetin. Spojuji spolec¢né s trubkovym
adaptérem protézové chodidlo s proximalnimi komponenty. Kombina-
ce adaptéri umoznuji provadét kontrolované nastaveni thlu a stranové
posunuti adaptéru v sagitalni a frontalni roviné a také nastaveni vnitini
a zevni rotace. Tento navod k pouZiti plati pro upinaci trubkové adapté-

ry:

Dalsi omezeni

*  4R21=1, 4R52=1: Pouziti jen pro TF protézy, pod protézovym ko-
lennim kloubem.

*  4R56* 4R156*: Pouziti jen pro kycelni exartikulaéni protézy, nad
protézovym kolennim kloubem.

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji
kompatibilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Ugel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Produkt je schvaleny pro télesnou hmotnost do max.
¢ Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajich (viz téZ strana 67).
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Pramér Kéd zboZi Pripustné okolni podmink
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
4R56=2, 4R69, 4R69=AL Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici
34 mm :E?gsfgsfchR;SR’_%l 4R156, 4R156=1, Nepfipustné okolni p Y
— — Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,

mydlovy roztok, chlorované voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. ta-
lek)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

P¥ipustné okolni p
Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C

Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici
Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny
kontakt se slanym vzduchem (napf. v blizkosti mofe)

Pevné latky: prach

Nepfipustné okolni p
Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roz-
tok, chlorovana voda




Nepfipustné okolni p

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Pevné latky: prach ve zvySené koncentraci (napf. stavenisté), pi-
sek, silné hygroskopické castice (napf. talek)

4WR95=3

Pfipustné okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

/A POZOR

Nadmérné namahani produktu

Nebezpedi padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téz
strana 64).

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, mydlovy roztok, chlorovana vo-
da

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 2 m, relativni vlhkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po k ktu s vihk i/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt
ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam
(viz téz strana 67).

Nepfipustna kombinace protézovych komponentt

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti protézovych komponenti,
zda se smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Nepfipustné okolni p

Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. talek), prach o zvy-
Sené koncentraci (napf. stavenisté), intenzivni kontakt s piskem

Chemikalie/kapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé pouziti
v kapalnych médiich

2.4 Doba pouziti

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 milidny zatéZovacich cykld.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-

né aktivity uZivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbold

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni

enl.

‘:| Varovani pred moznym technickym pogkozenim.

A POZOR

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite pro-
dukt pouzivat.

» V piipadé potieby zajistéte vhodna opatieni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Piekroceni doby pfedpokladané provozni Zivotnosti

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti &i po-

Skozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovéfena doba provozni Zivot-
nosti.
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Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclive.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti
k pouziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarte
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V piipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vl
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také
podle hlu¢nosti komponentd pfi chizi.

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Navod k pouziti -
1 Upinaci trubkovy adaptér -

Pro 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"

4 [ Stavéci roub [ 506G3=M8x12-V
Pro 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 [ Stavéci roub [ 506G3=M8x14
Nahradni dily/pfislu3 i (neni i dodavky)
Nazev Oznaceni
Sada jednotlivych dilt pro 4R156* 4D28

Sestavajici z: Sroub imbus, upinaci &ep s vniti-
nim zavitem, plastovy krouzek
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5 P¥iprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedéi poranéni v dusledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn(i pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpecdi padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi ocCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky $roubl a zajisténi Sroubi.

5.1 Montaz adaptéru

Nespravna montaz trubky

Nebezpedéi padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pri montazi zasunte trubku aZ na doraz do pfislu$ného kompo-
nentu protézy.

> Potfebny material a nafadi: Momentovy kli¢ (napf. 710D20),
odmasfovaci prostiedek (napf. aceton), Loctite 241 636K13

1) Povolte imbusovy Sroub trubkové svérky o 2 otacky.

2) Pfi kone¢né montazi: Odmastéte oblasti zasunuti upinaciho
trubkového adaptéru a trubkového adaptéru.

3) Zasurite trubkovy adaptér zcela, az na doraz, do upinaciho trubko-
vého adaptéru. Vyrovnejte upinaci otvor:
Upinaci trubkovy adaptér: anteriorné
Upinaci trubkovy adaptér, posuvny: anteriorné nebo medialné

4) Jen 4WR95=3: Naneste na imbusovy sroub trubkové svérky Locti-
te.



5) Utahnéte imbusovy $roub (utahovaci moment pro dany primér za-
vitu M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz do modularni protézy

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ (napf. 710D20),
Loctite 241 636K13

» Dalsi protézové komponenty namontujte tak, jak je popsano v pfi-
slusnych navodech k pouziti.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentl protézy.

» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemiize vSude likvidovat spoleéné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni
prostfedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zplsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouZivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka
se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou
materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény
viéi vyrobci v ramci zaruéni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické Gdaje
Pramér trubky: 30 mm

Oznaceni 4R21 | 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Hmotnost [g] 180 | 126 [ 75 [ 75
Systémova vyska 33

[mm]

Material Nerez ocel Hlinik

Max. télesna 100 136 125 136
hmotnost [kg]

Oznaceni 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Hmotnost [g] 75 | 80 85 | 85 100
Systémova vyska 33 34 35
[mm]

Material Titan

Ohnuti ° B - 10 20 30
Max. télesna hmot- | 100 136 100

nost [kg]
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Pramér trubky: 34 mm

1.1 Constructia si modul de functionare
Adaptoarele cu suruburi sunt utilizate ca elemente de constructie ale

Oznaceni 4R82 | 4R82=P 4R91 . = PV =
protezelor modulare de picior. Ele cupleaza laba protetica impreuna
Hmo}nost’[g]” 9 90 140 cu adaptorul tubular cu componentele constructive proxime. Combi-
Systémova vySka [mm] 33 -12 33 natiile adaptoarelor permit ajustari controlate ale unghiurilor si transla-
Material Titan Nerez ocel tiei in plan frontal si sagital, precum si reglarea rotatiei interne si exter-
Max. télesna hmotnost 150 ne. Aceste instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor adaptoare
[kgl cu suruburi:
Oznaceni 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 Diametru Cod
Hmotnost [g] 145 175 185 130 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
Systémova vyska 36 37 38 33 4R56=2, 4R69, 4R69=AL
[mm] 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
Material Titan 4R156=2, 4WR95=3
Ohnuti [°] 10 20 30 - 1.2 Posibilititi de combinare
Max. télesna 150 Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
hmotnost [kg] Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare
L compatibile.
Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2020-06-04

» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
sigurantd a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.
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2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-

tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Produs aprobat pana la o greutate max. a corpului

«  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 72).

Alte limitari

¢ 4R21=1, 4R52=1: Utilizare numai pentru protezele TF, dedesubtul
articulatiei protetice pentru genunchi.

*  4R56* 4R156*: Utilizare numai pentru protezele HE deasupra arti-
culatiei protetice pentru genunchi.



2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura: -10 °C péana la +45 °C

Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Condml de medlu neadmise

/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
uring, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura: -10 °C péana la +45 °C

Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Suk himice/lichide: apa dulce ca apa ce picura, contact
ocazional cu aer salin (de ex. in apropiere mari)

Substante solide: praf

Conditii de mediu neadmise

Sub himice/umidi

apa sarata, transpiratie, urina,
acizi, Ie§|e de sédpun, apa clorurata

Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), ni-
sip, particule puternic higroscopice (de ex. talc)

Conditii de mediu admise

Sult himice/lichid

: apa dulce, lesie de sapun, apa cloru-
rata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 2 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (vezi pagina 71).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
praf in concentratie ridicata (de ex. santier), contact intens cu nisip
Sul himice/lichide: apa sarata, transpiratie, urina, acizi,
folosire de durata in medii lichide

2.4 Durata de utilizare

Produsul a fost testat de catre producétor la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de utilizare de maxim 5 ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de averti t

[A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

\ Interval de temperatura: -10 °C péana la +45 °C

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat
(vezi pagina 68).

69



A\ ATENTIE

Combinatie i isibila a p lor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor
protetice daca acestea pot fi combinate intre ele.

/\ ATENT|

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile,
controlati-l pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile
ori in cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).

A\ ATENT

Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzata de modificarea sau pierderea functio-

nalitatii precum si deteriorari la produs

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este de-
pasita.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti
al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitédtii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

Cantita- | Denumire Cod

te

1 Instructiuni de utilizare -

1 Adaptoare cu suruburi -
Pentru 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 [Stift filetat [ 506G3=M8x12-V
Pentru 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3

4 [ Stift filetat [ 506G3=M8x14

Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti I li-
vrarii)

D i Cod
Pachet cu bucati singulare pentru 4R156* 4D28

Format din: surub cap cilindric, bolt de prinde-
re, bolt de prindere cu filet interior, inel din mate-
rial plastic
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Montarea def aaf arilor cu suruburi
Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.
» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.
» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-

gurarea suruburilor.

5.1 Montarea adaptorului

Montarea eronata a tubului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Pentru montaj, introduceti complet tubul in componenta protetica

prevazuta in acest sens, pana la opritor.

1)
2)

Materiale necesare: Cheie dinamometrica (de ex.
agent de curatare degresant (de ex. Acetond),
636K13

Slabiti surubul cu cap cilindric al prinderii tubului cu 2 rotatii.

La montarea definitiva: Degresati zonele de impingere ale
adaptorului cu suruburi si ale adaptorului tubular.

Introduceti adaptorul tubular complet pana la opritor in adaptorul
cu suruburi. Aliniati fanta de prindere:

Adaptor cu suruburi: anterior

Adaptor cu suruburi, glisant: anterior sau medial

710D20),
Loctite 241

4)

5)

Numai 4WR95=3: Ungeti surubul cu cap cilindric al prinderii tu-
bului cu Loctite.

Strangeti surubul cu cap cilindric (moment de strangere cores-
punzator  diametrului filetului: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Montare in proteza modulara

>

>

Materiale necesare: cheie dinamometrica (de ex. 710D20), Loc-
tite 241 636K13

Montati celelalte componente ale protezei asa cum este descris in
instructiunile de utilizare ale fiecareia.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzitoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.
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9.1 Raspunderea juridica Cod 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat Curbura ° - - 10 20 | 30
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato- Greutatea corpora- 100 136 100
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea 13 max. [kg]
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului. i
9.2 Conformitate CE Diametru tubular: 34 mm
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) Cod 4R82 | 4R82=P 4R91
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate Greutate [g] 95 90 140
CE poate fi descércata de pe pagina web a producatorului. Inaltimea sistemului 33 12 33
9.3 Garantia acordata de producator [mm]
Producitorul oferd pentru acest produs o garantie valabild de la data Material Titan Otel aliat, inoxida-
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de bil
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost Greutatea corporala 150
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie. max. [kg]
o St gt o e rodcstr i | g smise | amisecs | dnisecs [ oW
’ Greutate [g] 145 175 185 130
10 Date tehnice Inaltimea sistemu- 36 37 38 33
Diametru tub: 30 mm lui [mm] 1
Material Titan
Cod 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Curbura [°] ) %0 30 -
Sireutate [g] 130 125 75 75 Gr corpo- 150
Inaltimea siste- 33 rala max. [kg]l
mului [mm]
Material Otel aliat, inoxidabil Aluminiu .
Greutatea corpo- 100 136 125 136 1 Opis proizvoda Hrvatski
rald max. [kg] INFORMACIJA
Cod 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 Datum posliednjeg azuriranja: 2020-06-04
Greutate [g] 75 ‘ 80 85 | 85 100 » Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
inaltimea sistemu- 33 34 35 pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
lui [mm] » Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
Material Titan
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» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorSanje  zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Vijcani prilagodnici primjenjuju se kao sastavni elementi za modularne
proteze nogu. Zajedno s cijevnim prilagodnikom spajaju protetsko sto-
palo s proksimalnim sastavnim dijelovima. Kombinacije prilagodnika
omogucuju kontrolirano namjestanje kuta i translacije u sagitalnoj i
frontalnoj ravnini kao i namjestanje unutarnje i vanjske rotacije. Ove
upute za uporabu vrijede za sljedece vijcane prilagodnike:

Promjer Oznaka

30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
4R56=2, 4R69, 4R69=AL

34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
4R156=2, 4WR95=3

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremliene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Proizvod je d od maks. tj tezine
*  Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 76).

Ostala ograni¢enja

¢ 4R21=1, 4R52=1: uporaba samo za TF proteze, ispod protetskog

zgloba koljena.

* 4R56*, 4R156™ uporaba samo za HE-proteze, iznad protetskog

zgloba koljena.

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-
je

Ned rali
L

i uvjeti

Kemikalije/tekuéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-
je

Kemikalije/tekucine: slatka voda kao voda koja kapa, povremeno
kontakt sa slanim zrakom (npr. blizu mora)

Krute tvari: prasina

Nedopusteni uvjeti

Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klori-
rana voda




Ned =

i uvjeti okoline

3.2 Opce sigurnosne napomene

Krute tvari: prasina povecane koncentracije (npr. gradiliste), pije-
sak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

4WR95=3

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

/\ OPREZ

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podru¢jem primjene
(vidi stranicu 73).

Kemikalije/tekucéine: slatka voda, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna
vlaznost zraka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli poveé¢ano trosenje i
ostecenja (vidi stranicu 76).

Ned =

p i uvjeti

p ti proteze

ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze
i medusobno kombinirati.

Krute tvari: jako higroskopske cestice (npr. talk), prasina u
povecanoj koncentraciji (npr. gradiliste), intenzivan kontakt s pije-
skom

Kemikalije/tekucine: slana voda, znoj, urin, kiseline, trajna primje-

na u tekuc¢im medijima

2.4 Vijek uporabe

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku uporabe od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Primj pod p uvjetima

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenije ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciséenje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

d I

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:' Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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Prekoracenje vijeka uporabe
Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostec¢enja
proizvoda

» Vodite ratuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.




Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Paizljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,

zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se oditovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina | Naziv Oznaka

1 upute za uporabu -

1 vij¢ani prilagodnik -
Za 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 [zatk s navojem [ 506G3=M8x12-V
Za 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3

4 ‘ zatik s navojem ‘ 506G3=M8x14

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Oznaka
4D28

Naziv

Pakovina pojedinacnih dijelova za 4R156*
Sastoji se od: vijka s valjkastom glavom, stez-
nog svornjaka s unutarnjim navojem, plasti¢nog
prstena

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed osteéenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Neispravna Za vijéanih spoj

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

5.1 Montaza prilagodnika

Pogres$na montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu kom-
ponentu proteze.

> Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20), sredstvo za
odmascéivanje (npr. aceton), Loctite 241 636K13

1) Vijak s valjkastom glavom steznika za cijev otpustite za
2 okretaja.

2) Pri konacnoj montaZi: odmastite podruc¢ja umetanja navojnog
prilagodnika i cijevnog prilagodnika.

3) Cijevni prilagodnik umetnite skroz do grani¢nika u navojni prila-
godnik. Poravnajte prorez za pritezanje:
Navojni prilagodnik: anteriorno
Navojni prilagodnik, pomicni: anteriorno ili medijalno

4) Samo 4WR95=3: vijak s valjikastom glavom steznika za cijev
prematzite sredstvom Loctite.
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5) Pritegnite vijak s valjkastom glavom (zatezni moment u skladu s
promjerom navoja: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaza u modularnu protezu

> Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

» Ostale komponente proteze montirajte prema uputama u pojedi-
nim uputama za uporabu.

6 Ciséenje

1) Proizvod ogistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
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ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruZit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci
Promijer cijevi: 30 mm

Oznaka 4R21 [ 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL
Tezina [g] 130 | 125 | 75 | 75
Visina sustava 33
[mm]
Materijal nehrdajuci opleme- aluminij

njeni Celik
Maks. tjelesna 100 136 125 136
tezina [kg] ‘ ‘

Oznaka 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
TeZina [g] 75 | 80 85 | 85 100
Visina sustava 33 34 35
[mm]

Materijal titan

Polozaj pod kutom - ‘ - ‘ 10 ‘ 20 ‘ 30




Oznaka 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2

Maks. tjelesna 100 136 100
tezina [kg]

Promijer cijevi: 34 mm

Oznaka 4R82 | 4R82=P 4R91
Tezina [g] 95 90 140
Visina sustava [mm] 33 -12 33
Materijal titan nehrdajuci opleme-
njeni celik

Maks. tjelesna tezina 150
[kal

Oznaka 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Tezina [g] 145 175 185 130
Visina sustava 36 37 38 33
[mm]
Materijal titan
Polozaj pod ku- 10 ‘ 20 ‘ 30
tom [°]

Maks. tjelesna 150
tezina [kg]

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2020-06-04

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Navojni adapterji se uporabljajo kot sestavni elementi za modularne
proteze nog. Skupaj s cevnim adapterjem povezujejo protezno nogo s
proksimalnimi sklopi. Kombinacije adapterjev omogocajo nadzorovano
prestavljanje kotov in translacij v sagitalni in frontalni ravni ter nastavi-
tev notranje in zunanje rotacije. Ta navodila za uporabo veljajo za na-
slednje navojne adapterje:

Premer Oznaka

30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
4R56=2, 4R69, 4R69=AL

34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
4R166=2, 4WR95=3

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izkljuéno eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

Najv. telesna teza, do katere je izdelek dovoljeno uporabljati

* Najvecja dovoljena telesna teZa je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 81).

Dodatne omejitve

* 4R21=1, 4R52=1: uporaba samo za TF-proteze, pod proteznim
kolenskim sklepom.
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* 4R56%, 4R156": uporaba samo za HE-proteze, nad proteznim ko-

lenskim sklepom.

2.3 Pogoji okolice

4WR95=3

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmoéje: -10 °C do +45 °C

Skladiscenje in transport

Kemikalije/tekocine: sladka voda, milnica, klorirana voda

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 2 m globine, relativna zracna vlaga:
ni omejitev

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obcasen stik s sla-
nim zrakom (npr. v blizini morja)

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek oéistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi,
da preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 80).

Neprimerni pogoji okolice
Trtne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), povecana
koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), intenziven stik s peskom
Kemikalije/tekocine: slana voda, pot, urin, kisline, trajna uporaba
v teko€ih medijih
2.4 Zivljenjska doba
Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza dobi koristnosti naj-
vec 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

Trdne snovi: prah

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana
voda

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), pe-
sek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)
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3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podro¢jem uporabe
(glej stran 77).




Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite,
ali jih je dovoljeno kombinirati.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako
ravnajte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ciScenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije
ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

Meh ka poskodba izdelk

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in
ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalceve sluzbe za pomoc stran-
kam itd.).

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

Kolicina | Naziv Oznaka

1 Navodila za uporabo -

1 Navojni adatper -
Za 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 [Navojni zati€ [ 506G3=M8x12-V
Za 4R69*%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3

4 [Navojni zati¢ [ 506G3=M8x14

Nad. tni deli/dod P (ni del ob dobave)

Naziv Oznaka
Komplet posameznih delov za 4R156* 4D28

Sestavljajo ga: vijak z valjasto glavo, vpenjalni
sornik, vpenjalni sornik z notranjim navojem, pla-
sti¢ni obro¢

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.
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Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo oCistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolzine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

5.1 Montiranje adapterja

Nepravilna montaza cevi

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» Cev pri montazi v celoti potisnite do omejitve v za to predviden
sestavni del proteze.

> Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 710D20), cistilo za od-
stranjevanje mascob (npr. aceton), Loctite 241 636K13

1) Odbvijte vijak z valjasto glavo cevne spojke za 2 obrata.

2) Pri fiksni montazi: razmastite vticna mesta navojnega adapterja
in cevnega adapterja.

3) Cevni adapter vtaknite do konca, do naslona v navojni adapter.
Naravnajte vpenjalno zarezo:
Navojni adapter: anteriorno
Navojni adapter, drsni: anteriorno ali medialno

4) Samo 4WR95=3: na vijak z valjasto glavo cevne spojke nanesite
Loctite.

5) Privijte vijak z valjasto glavo (pritezni moment v skladu s premerom
navoja: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montiranje v modularno protezo

> Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

» Nadaljnje sestavne dele proteze montirajte tako, kot je opisano v
vsakokratnih navodilih za uporabo.
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6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drZavi za vra-
¢anje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.



Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloc¢i pooblas¢eno pro- Oznaka 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
dajno podjetje proizvajalca. Teza [g] 145 175 185 130
- . Sistemska visina 36 37 38 33
10 Tehnicni podatki [n',m] vist
Premer cevi: 30 mm Material Titan
Oznaka 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Kot [] 10 20 30 -
Teza [g] 130 | 125 | 75 | 75 Najv. telesna teza 150
Sistemska viSina 33 [kg]
[mm]
Material Ner]av?ZE(I)eglrano Aluminij 1 Popis vijrobku Slovagko
Najv. telesna 100 136 125 136 INFORMACIA
teZa [kgl Déatum poslednej aktualizacie: 2020-06-04
Oznaka 4R52 ‘ 4R52-1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 » Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
Teza [a] 75 ‘ 80 85 | 85 100 drZte bezpecnostné upozornenia.
= = » Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.
Sistemska viSina 33 34 35 L ; ) ) P
[mm] » Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
Material Titan skytnd problémy.
Kot ® 0 o) 30 » Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
ot — — zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
Najv. telesna teza 100 136 100 mu Gradu vo vagej krajine.
Lkg] » Uschovajte tento dokument.
Premer cevi: 34 mm 1.1 Konstrukcia a funkcia
3 Skrutkovacie adaptéry sa pouzivaji ako konstrukéné prvky pre modu-
Oznaka 4R82 | 4R82=P 4R91 larne protézy néh. Tieto spolu s rirkovym adaptérom spéjaji protézu
Teza [g] 95 90 140 chodidla s proximalnymi konstrukénymi dielmi. Kombinacie adaptérov
Sistemska viSina [mm] 33 12 33 umoziujd kontrolované prestavenia uhlov a translacii v sagitalnej a
Material Titan Nerjavede legirano frontalnej Grovni, ako aj nastavenie vnitornej a vonkajsej rotacie. Tento
jeklo navod na poutzitie plati pre nasledovné skrutkovacie adaptéry:
Najv. telesna teza [kg] 150 Priemer Oznacenie
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,

4R56=2, 4R69, 4R69=AL
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Priemer Oznacenie

Nep p okolia

34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,

4R156=2, 4WR95=3

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseli-
ny, mydlovy lth, chlérova voda

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuju
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej

koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok povoleny do max. telesnej hmotnosti

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid' stranu 85).

DalSie obmedzenia

*  4R21=1, 4R52=1: pouzitie len pre protézy TF, pod protézou ko-
lenného kibu.

* 4R56*, 4R156™: pouzitie len pre protézy HE, nad protézou kolen-
ného kibu.

2.3 Podmienky okolia

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické ¢astice (napr. tal-
kum)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajica voda, prilezi-
tostny kontakt so vzduchom obsahujicim sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Nep p ky okolia

Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, moc, kyseliny, mydlovy lih,
chlérovéa voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), pie-
sok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

4WR95=3

Povolené pod okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, mydlovy lih, chlérova voda

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Vlhkost: ponorenie: maximélne 1 h v hibke 2 m, relativna vlhkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prilezitostny kontakt s pieskom

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: —-10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica
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Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a
skodam (vid' stranu 85).




Nepovolené podmienky okolia

Pevné latky: silno hygroskopické Eastice (napr. talkum), prach vo
zvySenej koncentrécii (napr. stavenisko), intenzivny kontakt s pies-
kom

» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

A POZOR

Chemikalie/kvapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé nasa-
denie v kvapalnych médiach

2.4 Doba pouZivania

Vyrobok bol vyrobcom odskusany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
fa stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda dobe pouzivania maximalne
5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych $kodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom
atd.).

l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

Prekroéenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénos-
ti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbaijte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid
stranu 82).
Nepovolena k binacia k p protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to
schvalené.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchéadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi-
tole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd').
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 Navod na pouzivanie -
1 Skrutkovaci adaptér -
Pre 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 [Kolik so zavitom [ 506G3=M8x12-V
Pre 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, AWR95=3
4 ‘ Kolik so zavitom ‘ 506G3=M8x14

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 Montaz adaptéra

[& Pozor]

Nespravna montaz rarky

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

» Pocas montaze rarku Uplne zasunte aZz na doraz do uréeného
komponentu protézy.

Pozostavajtca z: skrutky s valcovou hlavou,
stahovacieho svornika, stahovacieho svornika s
vnutornym zavitom, plastového krazku

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.
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Nahradné diely/prislus o (nie su dodavky) > Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr. 710D20), odmastu-
Pomenovanie Oznacenie juci cistiaci prostriedok (napr. acetén), Loctite 241 636K13
Sdprava jednotlivych dielov pre 4R156* 4D28 1) Skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky uvolnite o 2 oto€enia.

2) Pri definitivnej montazi: odmastite zastvané oblasti skrutkova-
cieho adaptéra a rarkového adaptéra.

3) Rdarkovy adaptér zasufite Uplne aZz na doraz do skrutkovacieho
adaptéra. Vyrovnanie zvieracej Strbiny:
Skrutkovaci adaptér: anteriorne
Skrutkovaci adaptér, posuvny: anteriérne alebo medialne

4) Len 4WR95=3: na skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky nanes-
te pripravok Loctite.

5) Utiahnite skrutku s valcovou hlavou (ufahovaci moment: podla
priemeru zavitu: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz do modularnej protézy

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr. 710D20), Locti-
te 241 636K13

» Dalsie komponenty protézy sa montuji tak, ako je to opisané v pri-
slusnych navodoch na pouZzivanie.



6 Cistenie

1) Produkt ogistite méakkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouZivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. DodrZiavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka
Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kdpy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne sposobené materialovymi,

vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolocnost vyrobcu.

10 Technické udaje
Priemer rarky: 30 mm

Oznaéenie 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL
Hmotnost [g] 180 | 125 [ 75 [ 75
Systémova vyska 33

[mm]
Material

Uslachtila ocel, nehr- Hlinik

dzavejlca

Max. telesna 100 136 125 136
hmotnost [kg]

Oznaéenie 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2

Hmotnost [g] 75 | 80 85 | 85 100

Systémova vyska 33 34 35
[mm]

Material Titan

Ohnutie ° - - 10 20 30

Max. telesna hmot- | 100 136 100
nost [kg]

Priemer rirky: 34 mm

Oznacenie 4R82 | 4R82=P 4R91

Hmotnost [g] 95 90 140

Systémova vyska [mm] 33 -12 33

Material Titan Uslachtila ocel, ne-

hrdzavejica
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Bwarapcku esuk

1 OnucaHue Ha nNpoayKTa

[Hara Ha nocnegHa aktyanusauus: 2020-06-04

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M 10-
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHuATa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebuTtens ¢ 6e30NacHOTO M3Nosi3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPON3BOAUTENS, aKO MMATE BbNPOCU OTHOCHO
NPOoAYKTa U ako Bb3HMKHAT I'IpOﬁJ'IeMVI.

> ,D,OKJ'Ia,EI,Bal:ITS Ha npoussBoauTens M KOMMETeHTHUA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepno3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriolwaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

AJ:LaI'ITOpI/ITS CbC 3aBMHTBaHe Ce MU3MnoNn3Bar Kato KOHCTPYKTUBHU eneMm-
€HTU 3a MOAYNHU MpOoTe3n 3a Kpaka. 3aep.Ho (o3 Tp'h6HVI$I ajanTtop Te
CBbp3BaT NPOTE3HOTO CTbMNaNI0 C MPOKCUMAaNIHUTE KOMMOHEHTU. Kom6-
nHaumMnTe OT aganTopu NO3BONABaT KOHTPONINPaHO perynnpaHe Ha br-
bha U TpaHcnauunaTa B carutanHata v d)pOHTal'lHaTa paBHWHa, KakTto U
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Oznacenie 4R82 | 4R82=P | 4R91 HacCTpolKa Ha BbTpellHaTa U BbHLIHATa poTauus. Tasnm MHCTPYKUMs 3a
Max. telesna hmotnost 150 yr|0Tpe6a Ce OTHacH 3a CnefHuTe agantopy CbC 3aBUHTBaHE:

Lkg] O Tbp PedepeHTeH Homep

Oznacenie 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
Hmotnost [g] 145 175 185 130 4R56=2, 4R69, 4R69=AL

Systémova viska 36 37 38 33 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,

[mm] 4R156=2, 4WR95=3

Material Titan 1.2 Bb3MOXHOCTN 32 KOMGUHUpaHe

Ohnutie [°] 10 20 30 - To3n KOMMOHEHT Ha NpoTesaTa € CbBMECTUM C MOAy/HaTa cucteMa Ha
Max. telesna 150 Ottobock. ®yHKUNOHANHOCTTa C KOMMOHEHTU Ha Apyr NpousBoauTe-
hmotnost [kg] NN, KOMTO pasnonarar CbC CbBMECTMMU CBbP3BAlLM €leMEHTU, He €

TecTBaHa.

2 Ynortpe6a no npegHa3Ha4yeHune
2.1 Llen Ha usnon3BaHe

MpoayKTsT Ce N3non3ssa eanHCTBEHO 3a BLHLUHO NpoTe3npaHe Ha Ao-
NIHUS KPaMHWK.

2.2 O6nact Ha NnpunoXeHue
Makc. paspeLueHo TeNIeCHO Terno 3a NpoayKTa

¢ MakcumanHo paspeLueHoTo TENECHO TErNO € MOCOYEHO B , TeXHUY-
ecku gaHHu" (BuX ctpaHuua 90).

JApyru orpaHnyeHuns

¢ 4R21=1, 4R52=1: i3non3Ba ce camMo 3a TpaHCpeMopasHu npoTe-
31 nop, NpoTesara 3a KoJieHHa CTaBa.

* 4R56% 4R156*: /13nonsBa ce camo 3a NpoTesu 3a Ae3apTuKynau-
st Ha xbNBOK Haf, NpoTesara 3a KOJEHHa CTaBa.

2.3 YcnoBus Ha OKONHaTa cpeaa

TpaHcnopTUpaHe U CbXpaHeHue

TemnepatypeH ananason: —20 °C go +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3gyxa: 20 % po 90 %, 6e3 MexaHWU4HU BUGpaLMK nau ya-
apu




4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

JlonycTumu ycnoBusi Ha OKOJIHaTa cpeaa

Temnepartypex aunanason: -10 °C go +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCWTeNHa BNaXHOCT Ha Bbaayxa: oT 20% a0 90%,
HeKOHAEeH3Mpala

Hen.onycmmu YCNnoBuUsl Ha OKOJIHaTa cpeaa

XumMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boja, CofieHa Boaa, noT, ypuHa, Ku-
CeNvHu, XJI0pHa Boza, canyHeHa Boga

TBbpAM BeLLeCTBa: Npax, NSCbK, CUIHO XUrPOCKOMUYHN YacTULm
(Hanp. Tank)

JonycTumm ycnoeus Ha oKonHata cpega

Bnara: notansiHe: MakCcumym 14 Ha l:l,'bﬂéO‘-iVlHa 2 M, OTHOCUTENTHa
B/TAXHOCT Ha Bb34yxa. HAMa orpaHn4eHus

TBBPAM BeLLeCcTBa: npax, Ciy4aeH KOHTakKT C NAChK

Cnep, KOHTaKT € Bnara/XumMmukanu/TBbpAyM BeLecTBa NoYnCTB-
aWTe npoaykra, 3a Aa nsberHete NOBULLEHO N3HOCBAHE U NOB-
peam (sux ctpaHuua 89).

H yCTUMK Y Ha Ta cpepa

TBbpAM BELLeCTBa: CUHO XUIPOCKOMWYHU YacTuum (Hanp. Tank),
MoBWLLIEHA KOHLEHTpaLMs Ha npax (Hanp. CTpouTenHa nioLwaaka),
WHTEH3MBEH KOHTaKT C NACHK

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

JlonycTumu ycnoBusi Ha OKOJIHaTa cpeaa

Temnepatypen ananason: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCWTenHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% Ao 90%,
HeKOHAeH3Mpalla

XuMuKann/Te4HOCTH: KaneLa crajika Boaa, Cly4aeH KOHTaKT CbC
coneH Bb3ayx (Hanp. B 6AM30CT 40 MOpe)

TBbpAK BElLeCcTBa: Npax

H
I nMu y Ha

Ta cpepa

X /IM/TEYHOCTH: CoMeHa BOAA, MOT, ypUHa, KUCENHM, NOCTO-
SIHHO W3MOJI3BAHE B TEYHU Cpeau

2.4 Cpok Ha ynotpe6a

ﬂpo,u,yKn.T € n3nuTtaH oT npou3soguTtens c 3 MununoHa UunKbla Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha no‘rpe6wrenﬂ
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha yno‘rpe6a OT MakCUMym 5 roguHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHMe Ha npeaynpeaAnTENHUTE CUMBONK

/A BHUMAHME I'Ipep,ynpex,u,aaa 32 Bb3MOXHW OMAacCHOCTK OT 310N~

Xumukanu/Bnara: coneHa Boga, not, ypuHa, KUCENHW, canyHeHa
BOAA, X/I0pHa BOAA

TebpaM BelLecTBa: NoByMLLEHa KOHLEHTPaLWs Ha npax (Hanp. cTpo-
uTeNHa nnowaaka), NAcbKk, CUMHO XMPOCKOMUYHN HacTULM
(Hanp. Tank)

4WR95=3

J.onycTMMu yCnoBus Ha OKonHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananason: —10 °C po +45 °C

XumMMUKanu/Te4HOCTH: Crajka Boaa, canyHeHa BoAa, XopHa BoAa

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKU MOB-
peau.

OJlyKU N HapaHABaHWA.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE

MpeTtoBapeaHe Ha npoayKTa

OnacHocT ot HapaHaBaHe nopagu c4ynsaHe Ha Hocelln 4acTtun

» VI3nonsgaiite npoaykTa B CbOTBETCTBME C MocoyeHaTa 06/1acT Ha
npunoxexue (BUX ctpaHuua 86).
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/A BHUMAHUE

Heponyctuma us Ha TU Ha npoTes3arta

OnacHocrt ot HapaHaBaHe nopaawn c4yynsaHe win ,u,ed)opmau.mﬂ Ha

npoaykra

» Komb6uHupaliite npofykTa CaMo C KOMMOHEHTU Ha npoTesaTa, Kou-
TO ca onoﬁpeHM 3a 1asu uen.

» [posepete B MHCTpykuMsTa 3a ynotpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara Janv e morat Aa 6baaT KOMBUHUPAHWU €AVH C APYr.

/A BHUMAHUE

WUsnonssaHe npu HeAoNyCTUMM YCNIOBUSA Ha OKONHaTa cpeaa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaay NoBPeAu Ha NpoayKTa

» He usnaraiite npogykra Ha HeLOMYCTUMM YCNIOBUSI Ha OKOHaTa
cpepa.

» AKO MpOAyKTbT € GU U3NOXEH Ha HEeAOMYCTUMU YCIOBUSI HA OK-
oriHaTa cpefa, NpoBepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonsgaiite npoaykTa Npy o4eBUAHU NOBPEAU AN B ClyHait
Ha CbMHeHMe.

» lMpu Hyxpa B3emeTe MOAXOASLWM MepKM (Hamp. no4ucTsaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT MPOM3BOANUTENS UK OT CreLranu-
31paH CepBn3 U T.H.).

/A BHUMAHVE

HageuwagaHe Ha BpemeTo 3a u3nonssaHe

OnacHocT OT HapaHsiBaHe Mopajgu NpomsiHa, 3aryba Ha $yHKuuM,

KakTo 1 noBpean Ha npoaykra

» Cnepete ono6peHOTO BpeMe 3a M3nonseaHe Ja He Gbae HaaB-
UWeHo.

MexaHuyHO yBpeXxaaHe Ha NpoaykTa
OnacHocT OT HapaHsiBaHe Nopaan NPoMsiHa UK 3ary6a Ha GpyHKLMK
» Pa6ortete BHUMaTenHo ¢ NpoaykTa.
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» [MposepeTe dyHKUMSATA U FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHus
npoayKT.

» He usnonssaiite npoaykTa Npu NpoMeHn unun saryba Ha GyHKLUM
(uxte ,MpusHauy 3a npomern unn 3ary6a Ha dyHKLNKM NpU yno-
Tpeba“ B Tasu rnasa).

» [pun Hyxpa B3emeTe NOAXOASLM MepPKu (Hanp. pemoHT, 3amsHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha NPOWU3BOAUTENS U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomenn unu 3ary6a Ha pyHKLMK npu ynotpeba
I'IpomeHM Ha ¢byHKLl,l/Il/lTe morat Aa ce yCTaHOBAT BCeACTBME Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxogkata, NpoMAHa Ha NO3ULMOHWPAHETO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3ara eguH CnNpaMo ApYr, KakTto U Ha nosBa Ha
wymose.

4 OKOMNNEeKTOBKa

Konuuy- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
ecTBo

1 WHcTpykums 3a ynotpeba -

1 Apantop cbC 3aBUHTBaHe -

3a 4R21, 4R21-1, 4R52, 4R52=1, 4R56"
4 ‘ LLneT c pesba |
3a 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, AWR95=3
4 [ Wwdr c pesba [

506G3=M8x12-V

506G3=M8x14

PGSGDBHM uacru/npuuamexuoc‘ru (He ca BKJ/IlOYeHu B oKoMM-

NeKTOBKara)
HaumeHoBaHue PedepeHnrten
HoMep
OnakoBka ¢ oTaenHun 4actu 3a 4R156* 4D28

CbcTOoM ce OT: uMnnHApUYeH 6onT, craraly, 6onT,
crarauy, 60nT ¢ BbTpelHa pesba, N1acTMacos
npbCTEH




5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUE

HenpasunHa ueHTpOBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpeay Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
oTesara

» CnasBaliTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

A BHUMAHUE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeANHEHUs

OnacHocrt ot HapaHaBaHe nopaawn c4yynesaHe wiun pa3xna65aHe Ha
BUHTOBUTE CbeAUHEeHUs

» [MouncTealiite pe3bute Npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBalite npeanucaHUTe MOMEHTU Ha 3aTsraHe.

» Cnassaire WHCTPyKUWNUTE 3a Ab/XNHaTa Ha BUHTOBETE U Nienunno-

TO 3a d)chwpaHe Ha BUHTOBETE.

5.1 MoHTax Ha apanTopa

lpewweH MoOHTaX Ha Tpb6GaTa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaay CuyynBaHe Ha HOCELLW YacTu
» [pu MoHTaxa BkapaiTe u3usio Tpbbara B npeasuaeHUs 3a Le-

NTa KOMMOHEHT Ha npoTe3ara.

1)

2)

Heo6xoaumu maTtepuanu: AYHaMOMeTpuYeH KoY
(Hanp. 710D20), o6esmacnuten (Hanp. aueToH), Loctite 241
636K13

PazBuiite uunuHapuiHus 60o1T Ha TPGHOTO 3akpenBaHe ¢ 2 060-
pora.

Mpyn okoHuaTeneH moHTax: [MoyncreTe ¢ obesmacnuten mecra-
Ta 3a BMbKBaHe Ha aganrtopa CbC 3aBUHTBaHe U Ha Tp'bﬁHVlﬂ ajan-
Top.

Bkapaiite Tpb6HUA aganTtop “3uano B agantopa CbC 3aBUHTBaHe
[l0 gocTuraHe Ha orpaHudenuerto. MogpaBHsiBaHe Ha 3aTeraTesiH-
s xne6:

AnanTtop CbC 3aBUHTBaHe: aHTEPMOPHO

Apantop CcbC 3aBUHTBaHe, Mib3raly aHTEPUOPHO WA Meau-
anHo

Camo 4WR95=3: HaHecerte Loctite Bbpxy ULMAMHAPUYHUSA BUHT Ha
TPLOHOTO 3aKpensaHe.

3arterHete UWIMHAPUYHUS BUHT (MOMEHT Ha 3aTAraHe CbracHO
fAvameTbpa Ha pesbarta: M4: 5 Hm, M5: 10 Hm, M6: 13 Hm).

MoHTax B MoaynHaTta nporesa

Heob6 marep [VMHaMOMETPUYEH
710D20), Loctite 241 636K13
MOHTMpaljiTS OCTaHannTe KOMMOHEeHTU Ha npoTte3arta CbrnacHo on-
ncaHusaTa B CbOTBETHUTE MHCTPYKLMN 3a ynorpeﬁa.

Kno4  (Hanp.

6 MouucrBane

1)
2
3)

Mouuncrete npoaykTta C MeKa BnaxHa Kbpna.
MoacyLiete ¢ Meka kbpna.
OcrTaBerte ocrarb4Hata Bnara Aa ce ns3napu Ha Bb3ayx.

7 Nopppbxka

>

>

>

Crepn nbpeute 30 fHM N3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npoTesarta Ha BU3yasnHa NPoBepKa u NpoBepka Ha GyHKuuMuTe.

Mo Bpeme Ha obu4aiiHaTa KOHCyNTaLMs NpoBepeTe Lsnara npore-
3a 3a U3HOCBaHE.

M3BbpLuBaiite exeroaHu npoesepku Ha 6e3onacHoCTTa.

8 U3xBbpNsiHe KaTo oTNaabkK

MpoaykTbT He 6vBa Aa Ce W3XBLPAS HABCAKbAE C HECOPTUpaHU GuT-
OBM OoTnagbum. HenpaawnHo‘ro N3XBbpAAHE Ha OoTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpeawn Ha oKonHata cpeja n 3gpaBeTo. Cnassairte yKasaHunsaTa Ha KO-
MMNeTeHTHUA opraH 3a BpbllaHe, Cb6MpaHe n N3XBbpriiHe Ha oTna-
obuy BbB Bawara ctpana.
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9 NMpaBHM yKa3aHus

Beuikn npasHU yCJ'IOEVIﬂ ca NoAYMHEHW Ha 3aKOHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCreacTBue Ha TOBa e Bb3MOXHO fja MMa pa-
3nmM4us.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipowzaop.menﬂ'r HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NpOAYKTLbT Ce n3nonssea Crno-
pea onncaHnaTa N MHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowzaop.menﬂ'r
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, NpUYnHeHn OT Hecnas3sBaHeTo Ha TO3u
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npuinHeHn OT HenpaBwuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pelleHo M3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpopaykTsbT 3nbLNHABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTCTBUE MOXE Aa
6bae usTernena ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.

9.3 NapaHuus

I'lpomsaop,mrenﬂ'r npefoctaesa 3a NpoAykKra TbproBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ve OT gatarta Ha 3akynysaHe. T'hpI'OBCKaTa rapaHuus
nokpunea Ae¢eKTM, KOUTO Cce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu D,e¢eKTl/l Ha mart-
epuanunte, Npon3BOACTBOTO UM KOHCTPYKUUATA, 1N 3a TAX MOXe Aa ce
npeassu npeteHumsa cpelly npou3sogutens B paMkKuTe Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

MoBeye nHbOpMaLUA OTHOCHO rapaHLUMOHHUTE YCNOBUS MOXETe Aa
nony4mnTe OT TbProBCKMA OTAEN Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHM4YeCKMU faHHn
AvnameTtbp Ha Tpb6aTta: 30 Mm

PedepeHTeH Ho- 4R21 4R21=1 4R69 4R69=AL
mep

Terno [r] 130 125 75 75
BucouuHa Ha cu- 33

cremara [mm]
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PedepeHTeH Ho- 4R21 4R21=1 4R69 4R69=AL
Mep
Marepuan Hepbxpaaema ctoma- Anymunun
Ha
Makc. TenecHo 100 136 125 136
Terno [kr] ‘
PedepeHTteH HOM- 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
ep
Terno [r] 75 80 85 85 100
BucouuHa Ha cucr- 33 34 35
emara [mm]
Martepuan TutaH
W3Burocr ° - - 10 20 30
Makc. TenecHo ter- | 100 136 100
no [kr]
AunameTtbp Ha Tpb6aTta: 34 mm

PedepeHTteH Homep 4R82 | 4R82=P 4R91
Terno [r] 95 90 140
BucouuHa Ha cuctemara 33 -12 33
[mm]
Marepuan Tutan Hepbxaaema ctom-

aHa
Makc. TenecHo terno [kr] 150
PedepeHTteH HOM- 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
ep
Terno [r] 145 175 185 130
BucouuHa Ha cu- 36 37 38 33
cremara [mm]
Martepuan Tutan
Wssuroct [°] 10 20 30 -




PedepeHTeH HOM- 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
ep

Makc. TenecHo 150

Terno [kr]

1 Uriin agiklamasi Tarkge

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu modduler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci
2.1 Kull amacl

Son giincelleme tarihi: 2020-06-04

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Vidalama adaptérleri modiiler ayak protezleri igin yapi elemani olarak
kullanilir. Bunlar boru adaptorleri ile birlikte protez ayagi proksimal
parcalar ile birbirine baglarlar. Adaptér kombinasyonlari sagittal ve
frontal diizlemde kontrolli agi ve hareket ayarlarini, ayrica igindeki ve
disindaki dénme ayarlarini saglar. Bu kullanim kilavuzu asagidaki vida-
lama adaptorleri igin gegerlidir:

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani

Uriin, maksimum viicut agirhgina kadar onayhidir

*  Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 95).

Diger kisitlamalar

* 4R21=1, 4R52=1: Sadece TF protezler igin, alt protez ekleminde
kullanim.

* 4R56* 4R156*: Sadece HE protezler icin, Ust protez ekleminde
kullanim.

2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

Cap Uriin kodu izin verilen gevre sartlar
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, Sicaklik araligi: -10 °C ila +45 °C

4R56=2, 4R69, 4R69=AL Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1, .

4R156=2, 4WR95=3 Izin verilmeyen cevre sartlan

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su
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izin verilmeyen cevre sartlari

2.4 Kull siiresi

Kati maddeler: Toz, kum, asir higroskopik parcaciklar (6rn. pud-
ra)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas
(6rn. denize yakin yerde)

Kati maddeler: Toz

izin verilmeyen cevre sartlan

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-
ik bir kullanim siiresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

A DIKKAT

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

Kati maddeler: Yiiksek konsantrasyonlu toz (6rn. ingaat alani),
kum, asir higroskopik pargaciklar (6rn. pudra)

4WR95=3

izin verilen cevre sartlan

Oriiniin asin zorlanmasi

Tasiyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 91).

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, sabunlu su, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 2 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri aginma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 94).

izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri higroskopik parcaciklar (6rn. pudra), yiksek
konsantrasyonlu toz (6rn. ingaat alani), kumla yogun temas

Kimyasallar/sivilar: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sivi ortamlarda
strekli kullanim

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez pargalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.
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» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Grd-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun Onlemlerin alinmasini  saglayiniz
(6rn. tretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degi-
stirme, kontrol, vs.).

Miktar | T, [ [ Uriin kodu

1 ‘ Vidalama adaptéri | -

4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56" icin

4 ‘ Ayar vidasi | 506G3=M8x12-V

4R69%, 4R82, 4R91, 4R156", 4WR95=3 icin

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar
nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz.

4 [Ayarvidasi [ 506G3=M8x14

Yedek parcalar/al lar (teslimat | d
degil)

T: ] Uriin kodu

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle ézenli bir sekilde galisiniz.

» Hasarli bir Griinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degi
isaretler

ikliklerine veya kaybina dair

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-

mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

[ Miktar [T [ Uriin kodu

\ 1 | Kullanim kilavuzu

4R156* icin yedek parga paketi 4D28
icerigi: Silindir vidasi, sikma vidasi, i vida disli

sikma vidasi, plastik halka

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata bagl nin hatal taj

Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate
aliniz.
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5.1 Adaptor montaiji

Borunun yanlis monte edilmesi

Tastyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar éngoriilen
protez pargasinin igine tamamen itiniz.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtar (6rn. 710D20), yag ¢ozicu
temizleyici (6rn. aseton), Loctite 241 636K13

1) Boru kelepgesinin silindir vidasini 2 tur ¢ézin.

2) Tanmimlanan montajda: Vidalama adaptériiniin ve boru adaptori-
niin itme alanlarindaki yag giderilmelidir.

3) Boru adaptorii dayanak noktasina kadar vidalama adaptort igine
itilmelidir. Kiskag yarigini dogrultma:
Vidalama adaptori: anterior
Vidalama adaptori, kaydirilabilir: anterior veya medial

4) Sadece 4WR95=3: Boru kelepgesi silindir vidasina Loctite uygu-
lanmalidir.

5) Silindir vidasini sikin (Disli gapina uygun sikma momenti ile sikin:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modiiler protezlerde montaj

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), Loctite 241
636K13

» Diger protez parcalarini da ilgili kullanim kilavuzunda agiklandig
sekilde monte edin.

6 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim
» Protez pargalar ilk 30 glnlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimahidir.
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» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Griin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi treticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler iireticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti siiresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.



10 Teknik veriler Uriin kodu 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4AWR95=3
Boru capi: 30 mm I\{Iakks. viicut agirl- 150
191

Uriin kodu 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL 91 kol

Adirlik [g] 130 125 75| 75 )
Sistem yiiksekli- 33 1 Nepypadn mpoidvrog ENnvucd
§i [mm]

Malzeme Paslanmaz gelik Alliminyum ” , ; .

Maks. viicut agir- 100 136 125 136 Hpepoun\{la Televtaiag quuepwan. 2020-06-04 ) )
1181 [kg] > MaAsrn?Ts TIPOOEKTIKA TO Ttapdv syv'pad)o TPV gno ™ xprion

Tou TIpoidvTog Kal TIPooéETe TiG uTtodeifelg aopaleiag.

Uriin kodu 4R52 ‘ 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 » EvnuepwveTe Tov XpHoTn yla TNV acdaln xpron Tou Tpoiévtog.
Agirlik [g] 75 ‘ 80 85 | 85 100 » Amieubuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
Sistem yiiksekligi 33 34 35 He To TIpoi6v A ipokbpouy TpoPARpata.

[mm] » EvnuepdveTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa G Xw-
Malzeme Titan pag oag yla kabe copapd ovpPdav oe ox€on pe To TPOIOV, 18iwe
Acilandirma ° _ _ 10 20 30 og TiepiMTwon eTudeivwong NG KATAoTAoNG NG vyeiag.

Maks. viicut agirhgi | 100 | 136 100 > uhdEte To apdy Eyypago.

[kg] 1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

O BdwToi Tpocappoyeic xpnotpoToloivtal wg doukd ototxeia yia

Boru ¢api: 34 mm GOHOOTOIXEIWTEG TIPOBECELG TV KATW AKpwv. Zuvdéouv pali pe Tov
S Tpooappoyéa cwAfva to TPoBeTikd TEAPA pe Ta e€apTApara otnv
Uriin kodu 4R82 | 4R82-P 4R91 eyyUg TAevpd. Ot ouVBLACHOL TTIPOCAPHOYEWV ETUTPETIOUV EAEYXOHE-
Adirlik [g] 95 90 140 veg puBpioelg khiong kat MapdAAnAng petatémiong oe ofeAiaio kat
Sistem yiiksekligi [mm] 33 -12 33 petwruaio eminedo, kabwg kar pubuon TG €ow Kal €§w TePLOTPO-
Malzeme Titan Paslanmaz celik dnc. AuTtég oL 0dnyieg Xprong toxvouv yia Toug akéAovBoug PLdwTolg
Maks. viicut agirhg [kg] 150 TPOCAPHOYE(G:

Uriin kodu 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | AWR95=3 | | |Awketpoc | Kwdikog

Agirik [a] 145 175 185 130 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
Sistem yiiksekligi 36 37 38 33 4R56=2, 4R69, 4RE9-AL

tmm] 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,

- 4R156=2, 4WR95=3
Malzeme Titan
Acilandirma [°] 10 20 30 -
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1.2 AuvaTtoTnTEG OLVSLVACHOU

Autd 10 TPoBeTIKG eEdpTnpa eival cupPatd pe To GOHOOTOIXELWTO
obotnua tng Ottobock. H Aettoupyikétnta pe eEaptipata GAwv ka-
TAOKELAOT®Y, Ol oToiol dlaBéTouv cuPPATE GOHOOTOIXEIWTA GUVOETL-
Kd ototyeia, Sev €xel eAeyxOei.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elkvuopEevn Xpon

To Tpoidv TpoopileTal amokAeloTIKA yla XPHon oTnV eEwTPoBETIKA

TePiBaldn Twv KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng

Mpoidv eyKEKPLUEVO EWG Eva PEYLOTO CWHATIKO Bapog

*  To péyloto emtpendpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvi-
ka ototxeia (BA. oeAida 99).

AAAoL ieplopLlopoi

*  4R21=1, 4R52=1: Xprion poévo oe diapnplaieg TPOOETELG, KATW
amné v npobeTiki ApBpwon yoévarog.

*  4R56*% 4R156*: Xprion povo oe Tipobéaeilg anefapOpwong oxiov,
TIAvw amo v TPoBeTikA ApOpwon yovatog.

2.3 MeptBalAovTIKEG CUVONKEG

AxkataAAnAeg tieptBallovTiKEG OCLUVORKEG

Xnuikég ovaoieg/ vypa: yAuko vepo, alpupd vepod, 1dpwag, ovpa,
oéa, didhupa oamouviol, XAwPLWHEVO VEPO

Ztepeég UAEG: OKOVN, GUUOG, £VIOVA VYPOOKOTIKA CWHATIdL
(T.X. TGAKN)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Emutpenopeveg mepBalAovTikEG NKEG

EvOpog Beppokpaciag: —10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetiki vypacia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUUTIOKVWON

Xnuikég ovaoieg/ vypa: otayoveg yAukol vepoU, TIEPLOTACLAKN
emadn aépa Tou TePLEXEL AAGTL (T.X. Kovtd otn Bdlacoa)

Ztepeég UAEG: OKOVN

AkataMAnAeg teptBarlovTikég NKeG

Xnuikég ovaieg/ vypacoia: alpvpd vepd, 1dpwTag, ovpa, oféa,
StaAupa oamouviol, XAwPLwHEVO vePO

Ztepeég OAEG: avEnpévn ouykEVTpwon okovng (T.x. epyotdadio),
GUpOG, évTova LYPOOKOTIKA cwpatidia (T.X. TAAKn)

4WR95=3

OpEVEG TIEPIBAAAOVTIKEG CUVORKEG

AmtoOnkevon kal petadpopa

Ebpog 6eppokpaaciag —20 °C £wg +60 °C, oxetikn vypacia 20 %
£wG 90 %, Xwpig pnxavikoug kpadaopoug 1 KPoUOELG

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

BalAA

Emutpemopeveg TIKEG OUVORKEG
EoOpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C
Yypaoia: oxetikr vypaocia: 20 % £wg 90 %, XwPIG CUPTIUKVWON
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Emutp

Evpog Beppokpaciag: —10 °C £wg +45 °C

Xnuikég ovaoieg/ vypa: yAuko vepo, didhuvpa oarouviot, YAwpiw-
HEVO vEPO

Yypaoia: epfubion: 1o oAd 1 wpa oe BAaBog 2 m, OxeTIKN LYpa-
oia: xwplg meptoplopoig

Ztepeéqg UAEG: 0KOVN, TIEPLOTAOLAKN eTTadr] pe AUHO

KaBapilete To IPoidv petd ano enadn pe vypacia/ XNUIKEG
ovoieg/ otepe€q UAEG, yia va anodiyeTte TRV avgnpévn $pOopa
Kkat EnuEg (BA. oelida 99).




AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG

Ztepeég UAEG: £vTova LYPOOKOTIKA owpaTtidia (TL.X. Takkn), avgn-
HEVN CUYKEVTPWON OKOVNG (TT.X. EPYOTAEL0), EvIaTiK eTtadr He Ap-
po

Xnuikeég ovoieg/ vypa: alpupd vepd, 1I8pwTag, ovpa, okéa, dap-
KNG Xprion Héoa oe uypd péoa

» >0vdudlete To TIPOIGV povo pe TTpoBeTikA eEapTrApaTa, Ta omoia
€X0ouV eYKPLOEL YA TO OUYKEKPIUEVO OKOTIO.

» EMéyxete pe Pdon Tig odnyieg xprong twv TpoBeTikwv eEaptn-
pdtwv av Ta eEapTtipata Popoulv £Tiong va ouvduacTouV HeTa-
&0 Toug.

2.4 Awapkera xpriong

To mpoidv uTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKEVAOTH Ot JOKIMEG He 3 eKa-
ToppUpla KOKAoUG Katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
oTolxel o pEYLOTN Sildpkela Xpnong 5 etwyv, availoya pe tov Pabud
SpaoTtnpldtnTag TOL XPHOTN.

3 Aoddieia
3.1 Emegynon posl30monTIKWV CUHBOAwWY

Mpoedomoinon yia Tlavoig Kivdivous atuxfuUatog

Mpoedomoinon ya Tlavr mPokAnon Texvikwy Cnpi-
wv.

Kal TPAVHATIOHOU.

/A NPOZOXH

Xpnon os akatdAAnAeg teptBaAAOVTLKEG CUVORKEG

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Cnpicv oto Tpoiov

» Mnv ekBétete To TPOidv Oe akaTAMnAeq TeptBAANOVTIKEG Ou-
VORKeG.

» Av 1o TIpOidv ekTEBNKe Ot aKATAANAeG TIEPIBAMNOVTIKEG OUL-
vOrikeg, eAéYETE TO yia TuXOV TnpLEG.

» Mnv XpnolpoTIOLEiTE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV av Tiapouotdlel epda-
veig Cnuiég 1 éxete apdiBoliec.

» Eddoov amnaiteital, AaPete katahnia pétpa (m.x. kabapiopdg,
ETILOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 TE-
XVIKF UTINPECIA K.ATL.).

3.2 M'evikég vmodeielg acdaleiag

A\ NPOZOXH

YmiepBoAki} KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpaiong eEaptnpdtwv dpépovoag do-

HAg

» Xpnotpototeite 10 TPOIdV olpdwva pe T avapepdpevo Tedio
epappoyng (BA. oelida 96).

YmépBaon tng diapkelag xpRong

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw AelToupylk@v HeTaBoAwv fi anwAelag

AetToupyIKOTNTAG Kat TIPOKANONG CnHi@v oTo TIpoidv

» ®Dpovtilete @ote va un onpeldvetrar vmépPaon G kabopt-
opévng ddpkelag xprong.

AxkataAAnAog cuVSUAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV
Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpavong 1 mapapdpdwong Tou
TPOIOVTOG

MpokAnon UNXavik@v ULV OTO TIPoioV

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AelToupylkwv HeTaBoAwv A anwAelag

AettoupyikoTnNTaG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV HE TTIPOTOXH.

» EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouctdlel CHIEG WG TIPOG TN Aet-
Toupyia kat Tn duvatdTnTa XPHongG Tou.
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» Mn xpnoipomoleite TepaAITéPw TO TIPOIdV OF TEPITTTWON AclTOUP-
YIK®OV petaPorav i anwlelag g Asttouvpykotntag (BA. «Ev-
Seifelg AetTouPYIKOV HETABOAWY i ATIWAELAG TNG AEITOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpron» O€ auThv TV EVOTNTa).

» Edooov amaiteital, AaPete katdMnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avTiKataotaon, é\eyxoq amo To THApa eEumnEETnong meAat®v
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

Evdeitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwv | antAeglag tTng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPAon

Ot Aettoupyikég peTaBoAég pmopolv va yivouv avTIANTITég TL.Y. amo
HetaPolég otnv eikdva Padiong, alayég otn B€on Twv TIPOBETIKWV
efaptnpdtwy, kabwg kat epdavion Bopifwv.

4 MNeprexépevo ovokevaoiag

Mo- Mepwypadn Kwdikog

goétnta

1 odnyieg xprong -

1 B1dwTtdg pocappoyEag -
Na 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 [ puBuiotikég meipog [ 506G3=M8x12-V
lNa 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3

4 ‘ pLUBHLOTIKOG TEipOG ‘ 506G3=M8x14

AvtaldakTika/TtpooOeToq eEoTALONOG (SeV teptAapBavovTal
OTn OLUOKELAOia)

Nepwypadn Kwdikog

5 EEaocdaiion AsttoupylkotnTag

Eodalpévn subuypappion i o Aéynon

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw {nuwv ota eaptipata tng mpobe-

ong

» AapBavete umodn Tiq vmodei€elg gvBuypdappiong kat cuvappo-
Adynong.

Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTwv ouvdECEWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwong Twv BOWTOV

OLVOETEWV

» KabBapilete o omeipwpa miptv amnd kabe ouvappoldynon.

» Tnpeite 11 ipokabopiopéveq potég ahodyEnc.

» lMpooéxete Tig 0dnyieg yia 1o pAkog kal v acpdAion twv Pi-
SV

5.1 TomoB£Tnon mpooappoyEa

Eodalpévn cuvappoAdynon owiiqva

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong eEaptnuatwv ¢pépovaag do-

uAg

» Katd m ouvappoldynon, TtomoBeteite MAMpwg T0 cwAfva oto
avtioTolxo TipoPAemdpevo eEdpTnua NG mpobeong, pEXPL va
TeppaTioel.

ZeT pepovwpévwy eEapTnpdtwy yia 4R156* 4D28
Attotelovpevo amo: kuAvdpikr Bida, koxhia
oOodLyEng, koxhia cOodryEng pe owTEPIKO
omeipwpa, TAACTIKO dAKTUAISL
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> AmatrtoOpeva bAka: duvapokiedo (.. 710D20), amoAmavtikd
(m.x. aoetdv), Loctite 241 636K13

1) Xalapwote v kuAwdpikr Bida otov odlyktipa cwAiva katd
2 otpodig.

2) Ta TV opLoTIK oLVappPoAdYNon: ATIOLAKPUVETE TO ATIAVTIKG
anod TG TEPLOXEG ohioBnong tou PLdwTol TPosappOYEQ Kal TOU
TIPOOAPHOYEQ CWARVA.



3) Eioaydyete MARpwG TOV TIpooappoyéa owhiva péoa otov Pdwtd
Tipoocappoyéa, péxpl va teppartiost. EvBuypappiote tnv eykomn
ovodryéng:

Bdw1tdg ipocappoyEéag: HTIpooTa
Bdwtdg mpooappoyéag, HETATOTULOHEVOG: WMPOOTA 1| OTO
Héoo

4) Moévo 4WR95=3: Entaleipte v kulwdpikr Bida touv opryktipa
owArva pe Loctite.

5) Z¢ifte v kuhvdpikn Bida (pomr clodyEng avahoya pe
StapeTpo Tou omelpwpatog: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 TortoB£TNON O SONOCTOLXELWTH TIPOOEON

> Amartovpeva vAka: duvapodkiedo (m.x. 710D20),
636K13

» Zuvappoloynote Ta uméloima TPoBeTikd e€apTApata pe Tov
TPOTIO TIOL TIEPLYPAdPETAL OTIG EKACTOTE 0dNYieg XProNG.

Loctite 241

6 Kabapiopog

1) KaBapilete To TpOIdV He Eva LYpS paAakod Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV e €va paAakd Tiavi.

3) Adnote v utdAolTn vypaAsia va OTEYVWOEL OTOV aépa.

7 Zuv-rnpncn
YmiopaMete ta TpoBeTikA eEapTripata oe OTTIKG EAeYXO Kat EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug peTd amod TG TpwTeg 30 NUEPEG XPONG.

» Katd v taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TUXOV pBopPEG.

» AweEayete etroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppubn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG OUANOYNAG OLKIAK®V amoppippdtwy. H akatdMnAn anéppupn pro-
pei va €xel apvnTikég eTudpdoelg oto TeptBArov kat Ty vyeia. AdPe-
Te umtoYPn oag TiG Todeifelg Tou appddiov eBVikoL popéa OXETIKA pe
TiG dladikaoieq eTOTPOPnG, CUAOYNAG Kal andppupnc.

9 Noutkég UTtOBEIEELG
‘OMot oL vopLKoi OpoL EPTIITITOLY OTO €KACTOTE £OVIKO dikalo NG XWpag
Tou Xprotn kat evdéxetatl va dadEpouvy oOppwva pe avto.

9.1 EvBovn

O kartaokevaotng avalapfavel guBivn, epoécov 1o TIPOIGV XPNOLHO-
Toleital ovpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto MaApov Ey-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia {nHIEG, oL oToieg odeiro-
vtal oe apdpAedn Tou eyypadou, edikdtepa oe avopBadon xprion
1] QVETIITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta tatpotexvoloyika mpoidvta. H dndwon motétntag EK eivar dia-
Béotun yia AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKELAOTH.

9.3 Epumopikn eyyonon

O KaTaoKeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPIKI £yYUNON yia To TIPoidv amd tnv
nuepopnvia ayopdc. H epmopikr £yyonon kaAomrel eAattdpata ta
omoia adopolv actoxieg LAIKOU, TIAPACKEUAG fj KATAOKEULNG, HTIO-
polV va TekunplwBolv Kal ToNUaivovTal OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG He EyKUpPO TPOTIO.
Meploodtepeg TMANPOdOPIEG Yia TOUG OPOUG TNG EUTIOPLIKAG £YyUNong
urmopeite va AABeTe amod Tov appoddlo avilmpOowTo TOU KATAOKEUA-
oth.

10 Texvika otolxeia
Awapetpog owAqva: 30 mm

Kw3ikég 4R21 [ 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Bapog [g] 130 | 126 [ 75 [ 75
“Yog ovotipa- 33
ToG [mm]
YAk6 avo&eidwtog XdAv- ahoupivio

Bag
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Kwdikog 4R21

4R21=1

4R69 4R69=AL

Méy. owpatikd 100

Bapog [kg]

136

125 136

Kwdikog 4R52

[ 4R52=1

4R56 | 4R56=1

4R56=2

Bdpog [g] 75

| 80 85

85 100

“Yog cuoTipatog
[mm]

33

34 35

YAko

TITAvIo

lFwvia kAiong [°] -

- 10

20 30

Méy. owpatikd 100
Bépog [kg]

136

100

AwapeTpog owAqva: 34 mm

Kwdikog

4R82

4R82=P

4R91

Bdpog [g]

95 90

140

“Yog ocuotipatrog [mm]

33 -12

33

YAwko

TITavio

avofeidwtog xahu-
Bag

Méy. owpatiké Bapog
[kgl

150

Kwdikog

4R156

4R156=1

4R156=2 | 4WR95=3

Bapog [g] 145

175

185 130

“Yog ovotipa- 36

ToG [mm]

37

38 33

YAko

TITAvio

lFwvia kAiong [°] 10

20

30 -

Méy. owpatiko
Bapog [kg]

15

0

100

1 OnucaHue uspenus Pycckuii

[Jara nocnenxeit aktryanusauuu: 2020-06-04

» [epen vcnonb3oBaHveM U3fenus crnefyeT BHUMATENbHO MpPo-
4eCTb [laHHbIi AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

| 4 rlposeu,me nonb3oBaTesito MHCTPYKTaxX Ha npeamer 6ezonacHoro
nonb3oBaHUA.

» Ecnuy Bac Bo3HUKAM Npo6nembl un BOMPOCk! KacaTenbHO n3ae-
nns, obpaliantecs K NPON3BOANUTENIO.

» O KaxaoMm CepbesHOM MPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C U3AenveM,
B 4acCTHOCTM 06 yXy[LLEHWN COCTOSIHWS 3[0POBbsA, cooblianTe
Npou3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuus U GyHKUUMU

BunHTOBbIE MOZYNM UCMONB3YIOTCS B KA4YECTBE 3/IEMEHTOB KOHCTPYKLMM
MOZy/IbHbIX MPOTE30B HUXHMX KOHeYHocTen. Bmecte ¢ Hecywm moay-
JIeM OHW COEAMHSIIOT NPOTEe3 CTOMbI C MPOKCUMASIbHLIMU KOHCTPYKTUB-
HbIMU anemeHTamu. KomBuHuposaHue Mogynein nossonsier obecne-
YUTb KOHTPONIMPYEMbIE YITIOBbIE U TPAHCIISALMOHHBIE MEePeMELLeHNs Ha
carnTranbHOM U GPOHTANILHOM YPOBHE, @ TAKXE HaCTPOWKY BpaLLeHWs
BOBHYTPb 1 Hapyxy. [laHHOe PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO MPUMEHM-
MO K CIe[lytOLLMM BUHTOBbIM MOZYISIM:

Ounametp ApTtukyn

30 Mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1,
4R56=2, 4R69, 4R69=AL

34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156, 4R156=1,
4R156=2, 4WR95=3

1.2 BO3MOXHOCTU KOMOGUHUPOBaHUSA U3genus
JaHHbIN NPOTe3HbIi KOMMOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock. d)yHKu.MOHaanOCTb C KOMMOHEeHTamu Apyrvx nponssoaunTe-



!'Ieil, VIMELMX COBMECTMbIE COeANHNTENIbHbIE MOAY/IbHbIE 3N1eMEeHTbI,
He TecTnpoBanach.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaAYeHUIO
2.1 HasHayeHune

Vla,u,enme NCNoNb3yeTca WCKIHYUTENbHO /1 3K30MpoTe3npoBaHns
HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus
I/Ian.envle AONyLWEHOo AN MaKC. Mmacchbl Tena

¢ MakcumanbHO gonyctumas macca Tena ykasaHa B paspgene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctukn' (cm. cp. 104).

AanbHeiume orpaHuyeHns

*  4R21=1, 4R52=1: npumeHeHue TonbKo Ans npotesos Geapa (TF),
HUXE KONIEHHOrO Moflyns.

*  4R56*%, 4R156": npyMeHeHVe TONbKO A1 MPOTE30B NPU BblYNEHe-
Hun 6eppa (HE), Boiwe koneHHoro wapHupa.

2.3 YcnoBus npUMeHeHus uspenus
X nTp pT

H TUMbIE Y

TBepable BewLecTBa: Mbisib, NECOK, TMIPOCKONUYECKUE HaCTULbI
(Hanpumep, Tanbk)

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Oonyctumsble y
TemnepaTtypHbIi Auanaaou o1 -10 °C po +45 °C

BnaXHOCTb: OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTL Bo3ayxa ot 20 % Ao

90 %, 6e3 KoHAeHcauun Braru

XumukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas BOAA B BUAE CTEKAIOLLEN BOAbI,
C/ly4alHbI KOHTaKT C CONecoAepxalumm Bo3ayxom (Hanp., B6aunsu
mops)

Teepapie Bew,ecTBa: Mbilb

Heponyctumsbie y p

Xumukatbl/BnaXxHOCTb: MOPCKasi U XI0PMPOBaHHas BOAa, MoT, Mo-
4a, MblIbHbIN PACTBOP

Teepable BeLW,eCTBA: MOBbILEHHAA KOHLEHTPALMS MbiAn (Hanp., Ha
cTpoiiniowaske), Necok, CUIbHO TMrPOCKONUYECKMUE YacTuLpl (Ha-
np., Tanbk)

TemnepatypHbiii AnanasoH ot 20 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas
BNaXHOCTb Bo3ayxa ot 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHU4eckux Bubpauui
1 ynapos

4WR95=3

Donyctumsie y 7]

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL,
4R82, 4R82=P, 4R91

JAonycTumsie y p [

T paTypHbIN 4 :071-10 °C po +45 °C
BnaxHocTb: oTHOCUTeNbHAsA BNAaXHOCTb Bosayxa oT 20 % ao
90 %, 6e3 KoHAeHcauun Bnaru

TemnepaTtypHbIi p,uana3ou ot -10 °C o +45 °C
XuUMMKaTbI/ XKUAKOCTU: NpecHas BOAA, MblbHbIN PACTBOP, X10py-
poBaHHas BoAa

BnaxHocTb: norpyxexue B Bogy: Makc. 14 Ha rny6uHe 2 M, oTHO-
cuTenbHas BNaxHOCTb Bo3ayxa: 6e3 orpaHnyeHuin

Teepable BEW,ECTBA: Mbi/lb, CAYYaliHbIii KOHTAKT C NECKOM

H Umble y "

P

XumMuKaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas 1 Mopckas BOAA, MOT, Moya, Ku-
CIOTbl, MblIbHbI PACTBOP, XOPUPOBaHHas BoAA

neHuit
P ]

Bo p!
AUTe OYUCTKY U3[enua nocsie ero KOHTakra c Bﬂa)KHOCTbIO/XM'

MMUKaTamu/TBepabiMu BewecTBamm (cm. ctp. 104).
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H UMbIE Y p

TBepAble Bel,ecTBa: CUJIbHO rMrpoCcKonmMyeckne 4actuubl (Hanp.,
TaﬂbK), NoBbILLIEHHaA KOHUEeHTpauus noinn (Hanp., Ha c‘rpoﬁnnou.l.ap,-
Ke), MOCTOSIHHbIN KOHTAKT C MEeCKOM

XumukaTtbl/XXUaKOCTU: MOpcKas BOga, NOT, MOYa, KUCOThI, MOCTO-
SAHHOE NMPUMEHEHNEe B XUAKUX Cpeaax

» Kom6uHupyiiTe nsgenune Tonbko C TaKUMWU KOMMOHEHTaMu npote-
3a, KOTOpbIE paspeluaeTcs KOMBUHNPOBATL C JAaHHbIM U3LEUEM.

» Vcnonb3yiite pykOBOACTBO MO MPWMEHEHWIO NPU NPOBEPKE BO3-
MOXHOCTU KOMGWHUPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTesa Apyr C Apy-
rom.

2.4 Cpok akcnayaTauum

MpoaykT npowen ucnbiTaHus Ha cobntogeHne 3-x MUNIMOHOB Harpy-
304HbIX LMKNOB B Nepuog, ero akcnnyatauuu. B 3asucumoctu ot ypos-
HSi aKTMBHOCTU MONb30BATeNst 3TO COOTBETCTBYET CPOKY Cyx6bl nspe-
nusi makc. ao 5 ner.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexapaoLmx CUMBOJIOB

A BHUMAHUE| [lpeaynpexaeHue o BO3MOXHOW OMAaCHOCTU He-

CHacCTHOro cny4asa unu nosy4eHns TpasMm.

/A BHUMAHVE

WUcnonb3osaHue u B HEAONYCTUMbIX Y

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA B pe3ynbTate NoloOMKU nsaennsa

» He ncnonb3syiite usgenve B HeLOMyCTUMbIX YCNOBUSX.

» Ecnn n3aenne ncnonb3oBasoCb B HEAOMYCTUMbIX YC/IOBUSAX, Cne-
AyeT NPOKOHTPONINPOBaTb ero Ha Hann4ne nospemeumﬁ.

» He VICI'IOI'II:3yI>’ITe wn3penve npu Hanu4nm BNANUMbIX I'IOBpe)K[J,eHI/IIZ
nnu B cny4vae COMHEHUN.

» B cnyyae HeobxoamMMOCTV cneayeT NMPUHSTH COOTBETCTBYlOLLWE
Mepbl (HanpuMep, 041CTKa, PEMOHT, 3amMeHa, NpoBepKa npous-
BOAWTENEM U/ B MACTEPCKOIA U np.).

l:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpexaeHunax.

3.2 06w me yka3aHns No TexHuke GesonacHocTn

Meperpyska npoaykra

OnacHocTb TpaBMMpoBaHUA BCNeACTBME pa3pylleHna Hecywmux ge-

Tanen

» Vcnonbsyiite nspenve B COOTBETCTBUM C ykasaHHOW obnacTbio
npumeHenus (cm. ctp. 101).

/A BHUMAHUE

Mp CPOKOB

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEACTBUE W3MEHEHUS WM yTpaTbl

DYHKLWIA, a TaKkxKe NOBPEXAEHUS N3aenus

» Cnepyet obpaliaTtb BHAMaHUe Ha TO, YTOGbl NPOBEPEHHbIN CPOK
3KCnyaTauum He NpeBbILIANICS.

Tauum

Heponyctumas KoMGUHaLUS KOMNOHEHTOB NpoTesa
OnacHocTb TpaBMMPOBaHWS BCNEACTBUE paspylieHus unu aedop-
mMauuu npoaykTta

/A BHUMAHVE

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

OnacHocTb TpaBMWUPOBaHWSt B pe3ynbTate U3MEHEeHWs WAW yTpaTsl

$yHKUWMIA

» Cnepyet 6epexHo obpaliatbCsi C U3nenmem.

» CneayeT NpoKOHTPONMpPOBaTh NOBPEXAEHHOE M3Aenue Ha yHK-
LIMOHaNBbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHUs.
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» He npumvensiite usgenve npu namMeHeHUn unmn ytpate ¢yHKUUIA
(cm. "Mpun3Hakn nsmMeHeHns vnu yTpatel GyHKLWIA NPy aKcniyaTa-
umn" B jaHHOM paspene).

» B cnyvae Heo6x0AMMOCTY MpUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Ha-
npyuMep, PEMOHT, 3aMeHa, MpoBepka CEPBUCHBLIM OTAENIOM Mpo-
13BOANTENS 1 MP.).

Mpu3Hakn u3mMeHeHus UAmn yTpaThbl GYHKUMIA NPU 3KCAAyaTauum
NameHeHus d)yHKLLI/IDI MOryT NposABNATLCA, Hanp., B BUAE U3MEHeHnsa
KapTUHbI NOXOAKWN, UBMEHEHUA pa3MeLLeHNs KOMNOHEHTOB npoTtesa no
OTHOLUEHUIO APYyr K ApYry, a TakXe NnosiB/ieHns LyMOB.

4 O6bem NocTaBKu

5 MpuBepgeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

HenpasunbHasa c6opka uam MOHTaX

OnacHocTb TpaBMWpPOBaHWsi B pesysnbrate AedeKToB KOMMOHEHTOB
nporesa

» OGpaluaiite BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbii MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHNN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsl BCEACTBME MONOMKM WU Packpy4uBsa-

HUS pe3b60BbIX COeJUHEHN

» Kaxapiit pas nepes MOHTaXoM criefyeT o4uniiaTb pesboy.

» Cobnioaaite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTsKKU MPU MOHTaXe.

» O6palaiite BHMMaHWe Ha yKasaHusi Mo AjMHe BUHTOB U duKca-
UMK pe3b6oBbIX COEANHEHU.

B koMnieKT BXoaAT: GONT C LMANHAPUYECKOn
rOfI0BKOW, 32XUMHOMN 60NT, 3aXUMHON 6oNT C
BHyTPeHHel pe3b6oi, NnacTMaccoBoe KonbLo

F 1 MOHTaX TPy6GKMn
OnacHocTb TpaBMUPOBaHWs BCEACTBUE Pa3PyLUEHUs HECYLIMX [e-

» [pu moHTaxe Tpy6Ky cremyeT MONHOCTLIO 3a/1BUHYTh A0 ynopa B
NpeAyCMOTPEHHBIN /1715t 3TOFO KOMMOHEHT NpoTe3a.

Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
yecTBO
1 PykoBoacTBO Mo npumexeHuo -
1 BuHToBol Moaynb -
Ans 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 [PesbboBoii wrndt [ 506G3=M8x12-V 5.1 MoHTax PCY
Ans 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 ‘ Pe3b6oBoi wrmnet ‘ 506G3=M8x14
3 yacTtu/| Tylowmne (He BXxoaaT B o6bem no-
cTaBkm) Taneit
HaumeHoBaHue ApTukyn
KomnnekTt 3anacHbix 4acten ansa 4R156* 4D28

> H mar Nbl: JMHAMOMETPUYECKUI Koy (Hanp.,
710D20), uucTsiwee cpenctBo ANs yaaneHvs xupa (Hanp., aue-
ToH), Loctite 241 636K13

1) Ocnabutb BUHT C LWAMHAPUYECKON TONOBKOW TPYGHOro 3axuma
Ha 2 o6oporTa.

2) Tpn OKOHYATENbHOM MOHTaXe: 06e3XMPUTb BbIABUXHbLIE MO-
BEPXHOCTU BUHTOBOTO U HECYLLLETO MOAYJIS.
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3) BcrtaButh Hecywwwit MoAyb MOMHOCTBIO 0 yriopa B COeAUHUTENb-
HbIll BUHTOBOW MOAY/b. BbIpoBHATL 3aXMMHON nas:
BuHTOBOM MOZYyNb: B aHTEPUOPHOI NNOCKOCTH
BuHTOBOW MOZynb, NepeaBuXHON: B aHTEPUOPHOW Wiy Meau-
anbHOWM MNIOCKOCTN

4) Tonbko pnsa 4WR95=3: Ha BWHT C LMIMHOPWUYECKOW rONOBKOW
Tpy6Horo 3axuma HaHecTn Loctite.

5) 3aTaHyTb BUHT C LMANHAPUYECKOW FONOBKOWM (MOMEHT 3aTsXKW B
cooTBeTCTBUM C pAnameTpom pesbbbl: M4: 5 Hm, M5: 10 Hm,
M6: 13 Hm).

5.2 MoHTaXx B MOAY/bHOM NpoTese

Heo6xoaumbie matep [AVHAMOMETPUYECKUI KoY (Hanpu-

mep,710D20), Loctite 241 636K13

» D,aaneilLume KOMMOHEHTbI npoTtesa MOHTl/IpyljiTe cornacHo onuca-
HU1IO B COOTBETCTBYOLMX PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHNIO.

6 Ouncrka

1) Wspenue cnenyeTt o4nwaTh C MOMOLLbIO BNAXHOW, MSATKON TKaHM.

2) Wspenue cnepyet BbITUPaTh JOCYXa C MOMOLLbIO MSTKOW TKaHU.

3) [Ons ynaneHusi oCTaTOMHOWM BNaXHOCTU ClefyeT BbiCYWIWUTb u3pe-
Nve Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6ecnyxusaHme

» Yepes nepsble 30 AHel NCMONb30BaHUS CreflyeT NPOU3BECTU BU-
3yarnbHyto U GYHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

» Bo Bpems 0Bbl4HbIX KOHCYNbTALMI CNeAyeT NPoBepUTb BECb NPO-
Te3 Ha Hanu4ne Npu3Hakos U3Hoca.

» H606XOIJ,VIMO €XerogHo npou3BoauTb MPOBEPKY MU3OeNna Ha Ha-
AEXHOCTb paﬁOTbI.

8 Ytunusauus

W3penve sanpelieHo yTunuanposaTtb BMECTe C HECOPTUPOBAHHbIMM
oTxofgamu. HeHapnexaluas yTunusaumsi MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxXa-
olweii cpefe v 3nopoblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
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CTBEHHbIX MHCTaHLMNI KOHKPETHOW CTpaHbl kacaTtesbHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToauk cbopa 1 yTMnaMsaunm oTxoa0s.

9 MpaBoBble yKa3zaHus

Ha Bce npaBoOBble yKasaHNA pacrnpocTpaHsaeTcs npaso TOW CTpaHbl, B
KOTOpOl\;I ncnonblyerca nspenne, No3Tomy 3TM yKasaHus MOryT Bapbu-
poBatb.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

HPOMSBO,ELI/ITSHI: HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCliy4ae, ecnu usgenve
ncnonb3lyetrcsa B COOTBETCTBUMU C OMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. npOl’ISBO,EI,MTeJ‘Ib He HeCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.Lep6, BO3HUKLLMIA BCneacteue npeHe6pe>KeHm| NMONOXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTN npwv HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHMN UNN HeCaHKLUNOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.

9.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[HaHHoe n3penve oteyaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuMHckux usgenusx. Ldeknapauuio o cootsetcteum CE MoxHO
3arpysuTh Ha caiiTe Npon3BoOANTENS.

9.3 MapaHTus

Ha paHHoe nspnenvie npoussoanTeNns NpeaoCTaBaseT rapaHTMio C AaTbl
nokynku. [apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucrnpasHOCTM, oBycno-
BfIEHHble OAHO3Ha4YHbIM GpakoM matepuana, TEXHONOrMYECKUMU Ae-
beKkTaMn U KOHCTPYKTUBHBIMW HEAOCTAaTKaMu, O KOTOPbIX Gblo 3a-
SBIEHO NPOU3BOAUTENIO B TEYEHWE rapaHTUIMHOrO CpoKa.

Moppo6Hylo nHdopmaLmio 06 yCNoBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHWM NPOWU3BOAUTENS, 3aHWMaloLencs cObl-
TOM NPOAYKLMUN.

10 TexHUUYEeCKUE XapaKTEPUCTUKHU
Aunametp Tpy6ku: 30 mm

[ Aptukyn [ 4R21 [ 4R21=1 | 4R69 [ 4R69=AL |
[ Bec [r] | 180 | 125 [ 75 | 75




ApTtukyn 4R21 4R21=1 4R69 4R69=AL ApTtukyn 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
CucremHas Bbl- 33 Makc. macca Tena 150
cora [mm] [kr]
Marepunan Hepxaselouas Bbico- Anio 7
KOKa4yecCTBeHHast -
cTanb 1 SRS AAE
Makc. macca Te- 100 136 125 136
na [wr] RHEH A: 2020-06-04
ApTukyn 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 > FEBOERRICAEE L BRACHY, REFBEFEED
Bec [r] 75 | 80 85 | 85 100 RN,
CuctemHas BbicoTa 33 34 35 > %%ﬁggézﬁﬂﬁmfﬁﬁﬁi UIRWAEPEFANFEES
[mm] ZE,
Marepuan Tutan > %%;E{éé%?g?é%ﬁ FBENRE LB EEEH
Cxoc ° - - 10 20 30 BRAEC@mS oS,
> BFCEEL TECAEELRER HICERKEDOELRE
[haxc-maccaena | 100 | 138 10 [ TATHET EREOUEKESH) £LTHEEND
EORHHB[BICHEL T LS,
> REEEIELTRELTES,
Aunametp Tpy6kKu: 34 mm R i
= 1.1 BiEB L UHEE
APTURYS St (|G FEE ARo1 BFa—TH50TTITI—(FED 25— BEOBRTT.
Bec [r] 9 9 140 Fa—TT7 Ty — CRBADE TERRIME TR/ — &£
Cucremhas eeicota [mm] | 33 -12 33 BLES, 7979 —2HHEDEDTET. RRECHIBIICESF
Marepuan Turan Hepxasetowas Bbi- HAELRSE. BLIUAECHIEEZRAG TS ENTEET,  AE
COKoKa4ecTBeHHas REFBAEL. UTFTOFa2—-T050 77575 —1CHiELTOET,
I R—— EE HRES
Make. macca rena [xr] 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56-1, 4RE6-2,
ApTtukyn 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 4R69, 4R69=AL
Bec [r] 145 175 185 130 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R 156, 4R156=1, 4R156=2,
CucTemHas BbiCO- 36 37 38 33 AWR95=3
ra [m] 12 THEABHEDE
Marepuan Turan KBRS~V EA Y b=y VERSAFADES 2 5—R %Y
Cxoc [] 10 2 30 - F—(FBELTVET, EY25-RARI 5 —([CHIELIfhits
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N=Y LHRBEDETERALBEDMET A FIRELTEY XY
Ao

2 EFEM

2.1 fERBM
AERFTREOKCTERA S,

2.2 EFAEEH

REHIR
BREFIRIE. TI/ZHINT—FETBEL LSO (109 R—PBH
) .

Z Dt DE

4R21=1, 4R52=1: KRRFER:. BMFOTICOHLTHERAWVCLITE

aRS6*, 4R156* < ERBIETREER M OIRL. BEE O LIS OB ZER
WERFET.

2.3 BIEE M

REBLVEZE

BEER - —20° CH5+60° C. HINEE : 20 %5590 %, FRENE
I FHREFFANLDICLTSEZEN

4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56, 4R56=1, 4R56=2, 4R69, 4R69=AL, 4R82,
4R82=P, 4R91

fERATRE/T BRIG SR

BEER :-10° ChH+45° C

4R21, 4R156, 4R156=1, 4R156=2

ERTREARIEEY

SREREE : -10° Ch5+45° C

SRR AAXERE : 20% 5 90%. FEEDIRVIREE

E2ME & Bk (BT . ENMEREOEM CBOEL /2
&)

B : HEE

ERATEAVRIEEY

EEMERR - Ek TR B AFAK BRI

B : mREOE BERSRE) . B, aREEORT (F)
NLNDE—15E)

4WR95=3

ERATREARERY

SBEEHIR : -10° C/5H+45° C

L2ME ik - Bk, BIFAK EFRK

BR KR KR mlRE BE. EXEE : FIBRARL

B - K. FNICH SiEm

HRNETCEZMEICHMNZIFEY. LROBEMHSHBICEA
LG, BRPHMBEHSEDICFANETHA> T EE N
(108 R—UBM) .

ERTEAVEBERYS

B : SREEORTF (FINALNRDT—1E) | GREDE
GEEIRIFRE) | MENICH SiEm

TR ARYHEEE : 20% 505 90%, FEEDRLVIRAE

L2MEBRE 1Bk T R B RENTORERIZER

FERATERVRERY

LME ik Bk, dBk. TR Bk AT AK 1RE30K

B : 1R . SREEOHT SINHLNDG—BE)
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2.4 THAASEE
ARG, BIETTICT 300 AYA Z)LOAGRHMRHEET> TOE
T, FEREEOEHLANICIVRARYETS NESEOTAERK
[CHEHLET,



3R
31 BECET SRS DHNA

FHELIIEEORRIEICETSERTY.

[ #BECoun2BiEcEy 2EETT.

THAFREBZ TEALLBSICRET SBIRIE
HEEDRACHBDEEGICKY, BEEEVGRTIE8ENLHUE
ER

> EEDMAFHEBI TEALABVWTIZE,

32 REICHY 5 ERHIE

(A 8]

R ICBELANESALBAOBRIYE

BFEICEUERA—YBEL, BETIBETNIHUET,

> AHBFEESNCBERBACH> TEALTZE L
(106 X—THH) .

FERRE/N—V EHBEDETERALEGSICRET SBKRHE
WREOBHELEFERICLY., BEEVAGTIETNDPHYE

> REGADERNERSN TN IER/N—Y DA EHLEDE
TIERASEEL,

> BEEN—VOBIRFRAEESBL. BLEDERENED D
EHERLTEEN,

(& =]

HREINTOENRRE T COERAICKYRET 2RBIKRAE

HEADBGICLVERENEETEETNPHVET.

> HRINTOVEWRET TERALZNWTEZS N,

> HRINTWVRWMREICHELLZY., EOLSBIRE T TER
L7V Li5Ead, HRICHESEODPERL TS,

> S MERIESR ONBIEERED L WMEHRICE. HRaDER
EHRIELTSEE,

> BECEU TBYAEMEZT> TS (RETPEMOR
EMERRICK Do U —=2 0, (B3], . BREMRLE) .

N

BEAOHRICLYRET HRMBRIE

BEEDREPEKICLY, BETIETNDBHYET,

> EERGEFELTHITLTIES N,

> BRCEEGEHRONLEZEEF. ELHEET SN EATES
RETHINERERL TS,

> HEEICEEMECYRKLIZIBEIE. ERERIELTES
W ( MEARDOBEEDRE - TEDKIE] OTBEABTESHL
TLEEW) .

> VE(LG L TEVEMEET> T /ZEN
Y —ERICLDBRE. BE WL .

(BETTOTI=H

SEFRROMEERE - HEERERDIIRICDNT

BTG = DEALP. BET 2ERE/N—VDOUBAT NI REN
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4R21, 4R52

1SO 10328 - P6 - 125 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer's written instructions on intended use!

4R69

1SO 10328 - P6 - 137,5 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer's written instructions on intended use!

4R156=2, 4WR95=3

1SO 10328 - P6 - 150 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer's written instructions on intended use!
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